PAKKAUSSELOSTE
Libeo vet 40 mg purutabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Libeo vet 40 mg purutabletti koirille
Furosemidi

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 1320 mg tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Furosemidi 40 mg

Purutabletti.
Neliapilanmuotoinen, vaaleanruskea tabletti. Tabletti voidaan jakaa neljadn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Sydamen vajaatoimintaan liittyvan vatsaonteloon kertyvan nesteen (askites) ja turvotuksen hoito.
5. VASTA-AIHEET

Eisaa kaytté, jos koiralla on verenvahyytté, alhainen verenpaine tai nestehukkaa.

Eisaa kaytt4, jos koiralla on munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuutta.

Ei saa kayttaa elektrolyyttivajausten yhteydessa.

Eisaa kayttaé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta furosemidille, sulfonamideille tai jollekin
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ristireaktioita sulfonamidien kanssa voi esiintyé.
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ulosteiden loysyyttd. Tdma on ohimenevaa ja lievaa eika edellytd



hoidon lopettamista.

Furosemidin diureettisen vaikutuksen vuoksi veri voi vékevoitya ja verenkierto héiriytyd. Pitkdaikaisen
hoidon yhteydessa voi esiintyé elektrolyyttivajausta (mm. kaliumvajaus, natriumvajaus) ja nestehukkaa.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta elainlaékarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).>

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my6s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

1-5 mg furosemidia/kg vuorokaudessa eli %2—2Y tablettia 20 painokiloa kohden kerran paivassa tai
jaettuna kahteen annokseen. Turvotuksen tai vatsaonteloon kertyvén nesteen (askites) vaikeusasteesta
riippuen tai vaikeissa tapauksissa péivittdinen annos voidaan kaksinkertaistaa.

Esimerkki, tavoiteannos 1 mg/kg/antokerta:

Tabletteja/antokerta
Libeo vet 40 mg

7,6-10 kg Yy

Kayta Libeo vet 10 mg
10,1-12,5 kg tablettia

Kéyta Libeo vet 10 mg
12,6-15 kg tablettia
15,1-20 kg Ya
20,1-30 kg Ya
30,1-40 kg 1
40,1-50 kg 1Y,

Jos koiran paino on 2-7,5 kg tai 10,1-15 kg, k&ytetd&n Libeo vet 10 mg tabletteja.

Y lldpitohoidossa eldinladkérin tulee muuttaa annostusta koiran kliinisen hoitovasteen mukaan niin, etta
kaytdssad on pienin tehokas annos.

Annostusta ja antoaikataulua on ehk& muutettava eldimen voinnin mukaisesti.

9. ANNOSTUSOHJEET



Tabletit sisaltavat makuaineita, ja ne voidaan sekoittaa pieneen ruokaméaéraan ja antaa ennen
padateriaa tai antaa suoraan suuhun.
Ladkkeen anto mychaan illalla voi aiheuttaa kiusallista virtsaneritysta yon aikana.

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

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 30 °C lampdtilassa.

Jaetut tabletit on sailytettava lapipainopakkauksessa ja kaytettdva 72 tunnin kuluessa.
Eisaa kayttd4 pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Eradntymispéivalla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Hoitoteho voi heikentyd, jos veden juonti lisdantyy. Jos eldimen vointi sallii, veden juonti on rajoitettava
hoidon aikana fysiologisesti normaaleihin méaariin.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Tabletit sisaltavat makuaineita ja siksi ne on sdilytettdvé turvallisessa paikassa poissa eldinten
ulottuvilta.

Furosemidin kdytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos eldimelld on entuudestaan elektrolyytti- ja/tai
nestetasapainon hairiéita, maksatoiminnan hairié (voi laukaista maksakooman) tai diabetes mellitus.
Pitkittyneen hoidon yhteydessa nestetasapainoa ja seerumin elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava
tihe&sti.

Munuaistoimintaa ja nestetasapainoa on seurattava 1-2 paivan ajan ennen ja jalkeen diureetti- ja ACE
estdjahoidon aloittamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkki& furosemidille, tulee valttdd kosketusta elainld&kevalmisteen kanssa.
Pese kédet kayton jalkeen.

Ala Kasittele valmistetta, jos tiedit olevasi ylinerkka sulfonamideille, silla sulfonamidiylinerkkyys voi
johtaa ylinerkkyyteen furosemidille. Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esim. ihottumaa,
kaanny la&kérin puoleen ja nayta hanelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista ld&kérinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja naytd pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys

Laboratoriotutkimuksissa on Idydetty ndyttda epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen
turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana nartuilla ei ole selvitetty. Furosemidi erittyy kuitenkin
maitoon.

Tiineyden ja laktaation aikana valmistetta voidaan kdyttd4 ainoastaan hoitavan elainladkarin tekeman
hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset




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

Aminoglykosidien tai kefalosporiinien samanaikainen kaytto voi suurentaa munuaistoksisuuden riskid.
Furosemidi saattaa suurentaa sulfonamidiallergian riskia.

Furosemidi voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen, jos eldimelld on diabetes.

Furosemidi voi huonontaa tulehduskipuldékkeiden eliminaatiota.

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

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat aiheuttaa ohimenevéé kuuroutta, elektrolyytti- ja
nestetasapainon hairioita ja keskushermosto-oireita (horrostila, kooma, kouristuskohtaukset) sekd johtaa
verenkierron romahtamiseen.

Hoidon on oltava oireenmukaista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Laakkeité ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi tai apteekista.
Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

04.03.2019
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 8, 16, 96, 120 tai 200 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR
Libeo vet. 40 mg tuggtabletter for hund

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

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
FRANKRIKE

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé AnimaleBoulevard de la
Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libeo vet. 40 mg tuggtabletter for hund
furosemid

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

En tablett med vikten 1320 mg innehaller:

Aktiv substans:

Furosemid 40 mg

Tuggtablett

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

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av ansamling av fri vétska i buken (ascites) och ¢dem, framforallt forknippat med hjartsvikt.

S. 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 6verkanslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot ndgot (nagra) hjalpamne(n).
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6. BIVERKNINGAR

Korsreaktivitet mot sulfonamider ar mojligt.

I séllsynta fall kan avféringen bli mjukare i konsistensen. Detta symtom &r milt och évergaende och
kréver inte att behandlingen avbryts.

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

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

Om du marker allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om
det for veterindren.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

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% tabletter per 20 kg kroppsvikt av ladkemedlet
ges som en dos eller delat i tva dagliga doser. Beroende pa graden av 6dem eller ascites (fri vatska 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 40 mg
76— 10kg 1/4
Anvand Libeo vet
10,1-12,5 kg 10 mg
Anvand Libeo
12,6 — 15 kg vetl0 mg
15,1 — 20 kg 1/2
20,1 — 30 kg Ya
30,1 - 40 kg 1
40,1 — 50 kg 11/4

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 behtva anpassas beroende pa djurets tillstand (allméantillstand).
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

Om behandlingen ges sent pa kvéllen 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.

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kvarvarande delade tabletter skall anvandas inom 72 timmar

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom tabletterna &r smaksatta skall de forvaras utom rackhall for djur.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for furosemid ska undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta handerna
efter anvéndning.

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




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

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier har gett stéd for skadliga effekter under fosterutvecklingen (teratogena effekter).
Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning hos tik, furosemid
utséndras dock i mjolk.

Anvandning hos dréktiga och digivande djur endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning.

Andra lakemedel och Libeo vet:

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

Samtidig anvandning tillsammans med vissa antibiotika (aminoglykosider, cefalosporiner) kan 6ka risken
for skada pa njurarna.

Furosemid kan oka risken for allergi mot sutfonamider.

Furosemid kan forandra insulinbehovet hos djur med diabetes mellitus.

Furosemid kan minska utséndringen av icke-steroida antiinflammtoriska lakemedel (NSAID).

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

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Doser Gver den rekommenderade kan orsaka 6vergaende dovhet, elektrolyt rubbningar, rubbningar
av vatskebalansen, effekter pa centrala nervsystemet (dasighet, koma, kramper) samt hjart- och
cirkulationskollaps. Symtomlindrande (understédjande) behandling bor séttas 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 eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte lingre anvéands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

04.03.2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning:
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.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet
for forsaljning.






