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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Libeo 10 mg comprimate masticabile pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -

Un comprimat de 330 mg contine:
Substanta activa:
Furosemida................ooi 10.0 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Speciitinta
Caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul ascitei si al edemului, in special asociate cu insuficienta cardiaca
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza produsul la cainii care sufera de hipovolemie, hipotensiune sau deshidratare.
A nu se utiliza in caz de insuficienta renala cu anurie.

A nu se utiliza in caz de deficit de electroliti.

A nu se utiliza in cazul unei hipersensibilitdti cunoscute fata de furosemida, de sulfonamide
sau de oricare dintre excipient;.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Eficacitatea terapeuticd poate fi redusa in cazul consumului crescut de apa potabild. Daca
starea animalului permite acest lucru, consumul de apa trebuie limitat la nivelurile normale
din punct de vedere fiziologic pe durata tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Furosemida trebuie utilizatd cu precautie in cazul in care existd deja un dezechilibru
electrolitic si/sau hidric, insuficientd hepatica (poate precipita coma hepatica) si diabet. in
cazul tratamentului prelunglt se recomanda monitorizarea frecventa a starii de hidratare si a
electrolitilor din ser.

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




Precautii Spébial‘e‘fﬂﬁa?e trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal

veterinar la-animale -
Persoanglor cu: hipersensibilitate

cunoscuta fatd de furosemida li se recomanda sa evite
contactul U produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare. .

Nu manip‘dlazi""écest produs daca stiti c& suntel sensibil(d) la sulfonamide, deoarece
hipersensibilitatea fata de sulfonamide poate duce la-hipersensibilitate fata de furosemida.
Daca prezentali simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanata, consultati medicul si
aratati-i acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea de a
respira sunt simptome mai grave si necesita urgent ingrijiri medicale.

in caz de ingerare accidentala, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul sau eticheta

de pe ambalaj.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Este posibil s& apara reactivitate incrucisata la sulfonamide.

in cazuri rare, medicamentul poate cauza aparitia de fecale moi. Aceste simptome sunt
trecatoare si nu necesita incetarea tratamentului.

Ca urmare a actiunii diuretice a furosemidei, medicamentul poate cauza hemoconcentratie si
insuficientd circulatorie. in cazul unui tratament prelungit, pot aparea deficit de electroliti

(inclusiv hipokalemie, hiponatremie) si deshidratare.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

in urma studiilor de laborator s-au constatat efecte teratogene.

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

La animalele gestante si in lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc realizata de catre veterinarul curant.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultan3 cu medicamente care afecteazé echilibrul electrolitic (corticosteroizi,
alte diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace) necesitd monitorizarea atenta.
Administrarea concomitentd cu aminoglicozide sau cefalosporine poate duce la cresterea
nefrotoxicitafjii.

Furosemida poate spori riscul de alergie la sulfonamida.

Furosemida poate modifica necesarul de insulina in cazul animalelor cu diabet,

Furosemida 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.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Cale orala.

intre 1 si 5 mg de furosemida/kg greutate corporala, zilnic, adica intre %2 si 2,5 comprimate
per 5'kg greutate corporala pentru LIBEO 10 mg, o data sau de doua ori pe zi, in functie de
severitatea edemului sau ascitei.

Exemplu privind o doza-tinta de 1 mg/kg per administrare:

Comprimate per
administrare

LIBEO 10 mg
2-3,5kg 1/4
3,6 -5kg Y




51-7.5kg 3/4 o
76— 10kg 1
10,1— 12,5 kg 11/4 -
12,6 — 15 kg 11/2

Pentru céini de 15,1 pana la 50 kg greutate corporala utilizati Libeo 40 mg comprimate.

Pentru mentinere, dozajul trebuie adaptat de catre veterinar la doza minima eficace, in
functie de reactia clinica a cainelui la terapie.

Poate fi necesard adaptarea dozajului si a programului de administrare in functie de starea
animalului.

Dacé tratamentul este administrat seara chiar inainte de culcare, acesta poate cauza diureza
neconvenabilad pe timpul nopiii.

Instructiuni privind divizarea comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafatd plana, cu
partea crestatd in jos (cu fata convexd in sus). Cu varful aratatorului, apasati usor
perpendicular pe mijlocul comprimatului, pentru a-l rupe in doud jumatati pe latime. Pentru a
obtine sferturile, apasati apoi usor cu degetul aratator pe mijlocul unei jumatati, pentru a o
rupe pe lungime.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Depasirea 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.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica : diuretice, furosemida
Codul veterinar ATC: QC03CA01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Furosemida este un diuretic de ansd puternic, care mareste volumul urinar. Ea inhiba
resorbtia electrolitilor in tubul renal proximal si distal si in segmentul ascendent al ansei lui
Henle. Se mareste excretia ionilor de sodiu, a ionilor de clor si intr-o mai mica masura, a
ionilor de potasiu, precum si excretia apei. Furosemida nu are niciun efect asupra anhidrazei
carbonice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Furosemida este excretata in urina in forma neschimbata.

Dupa administrarea oralad a produsului (5 mg/kg), furosemida este absorbita rapid, nivelurile
plasmatice maxime (Cmax din 2126 ng/ml) atingandu-se in decurs de 1,1 ore. Timpul de
injumatatire terminal de eliminare este de 2,6 ore.

Furosemida este eliminatd predominant prin rinichi in urina (70 %) si in fecale. Legarea
furosemidei de proteinele plasmatice este de 91%, iar volumul de distributie estimat este de
0,52 I/kg. Furosemida se metabolizeaza in cantitati foarte mici (principalul metabolit: acid 4-
cloro-5-sulfamoil-antranilic, fara activitate diuretica).
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La céihi dupa ?adr?finistrarea pe cale orala, furosemida cauzeaza o crestere a volumului de
urina in fufictie.de doza, care incepe la 1 ord dupa administrare si atinge nivelul maxim la 2-3

oré dupa administrare, durand aproximativ 6 ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de pui o
Extract de drojdie (Saccharomices cerevisiae)
Maltodextrina

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristaling

Croscarmeloza sodica

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru

vanzare: 30 luni
Orice comprimat utilizat partial ar trebui sa fie utilizat in 72 de ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

(Folie de culoare alba de PVC —PVDC - aluminiu, sigilatd termic) continand 10 comprimate/
blister

Cutie de carton cu 10 comprimate, continand 1 blister cu 10 comprimate

Cutie de carton cu 20 de comprimate, continand 2 blistere a cate 10 comprimate

Cutie de carton cu 100 de comprimate, continand 10 blistere a cate 10 comprimate

Cutie de carton cu 120 de comprimate, continand 12 blistere a cate 10 comprimate

Cutie de carton cu 200 de comprimate, continand 20 blistere a cate 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL



FRANTA

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 332435397 00
E-mail: sogeval@sogeval.fr

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150298

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2016

INTERDICTIlI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
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INFOIiM"KfiTéfAﬁ;E;'ETREBu;E iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de cartgq
R I N TR RN

R

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Libeo 10 mg comprimate masticabile pentru caini
Furosemida

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat de 330 mg contine:
Substanta activa:
FUFOSEMITA .. ..ot e

| 3. FORMA FARMACEUTICA

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

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 comprimate
Cutie de carton cu 100 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate
Cutie de carton cu 200 comprimate

| 5. SPECIH TINTA

Caini

(6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}



11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE v

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C

Orice comprimat utilizat partial trebuie reintrodus in blisterul deschis si utilizat in decurs de A
72 de ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franfa

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33243539700

E-mail: sogeval@sogeval.fr

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150298
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie
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[INFORMATII MINIWE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

.”B;Er—;l’U‘MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[1.»

Libeo 10 mg comprimate masticabile pentru caini
Furosemida

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1.
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

S PROSPECT PENTRU

Libeo 10 mg comprimate masticabile pentru caini

NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

2.

Detinatorul autorizatiei de comercializare

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

— Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33243539700

E-mail: sogeval@sogeval.fr

Producator pentru eliberarea seriei;

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

— Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 4951 51

Fax: 332435397 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

SOGEVAL

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Frania

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 332435397 00
E-mail: sogeval@sogeval.ir

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Libeo 10 mg comprimate masticabile pentru caini
Furosemida

3.

DECLARAREA

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat de 330 mg contine:
Substantad activa:

Furosemida

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

4

INDICATIE (INDICATH)

(SUBSTANTEI)

SUBSTANTELOR ACTIVE Sl

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

5.

CONTRAINDICATII

A ALTOR

A nu se utiliza produsul la cainii care sufera de hipovolemie, hipotensiune sau deshidratare.
A nu se utiliza In caz de insuficienta renala cu anurie.
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A nu se utiliza in caz de deficit de electrolifi. e
A nu se utiliza in cazul unei hipersensibilitati cunoscute faid de furosemida, de sulfonamide
sau de oricare dintre excipienti. ’ -

6. REACTH ADVERSE

Este posibil s& apara reactivitate incrucisata la sulfonamide.

In cazuri rare, medicamentul poate cauza aparitia de fecale moi. Aceste simptome sunt
trecatoare si nu necesita incetarea tratamentului.

Ca urmare a actiunii diuretice a furosemidei, medicamentul poate cauza hemoconcentratie i
insuficienta circulatorie. In cazul unui tratament prelungit, pot aparea deficit de electroliti
(inclusiv hipokaliemie, hiponatremie) si deshidratare.

7. SPECIITINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD
DE ADMINISTRARE

Cale orala.

Intre 1 si 5 mg de furosemidalkg greutate corporala, zilnic, adica intre %2 si 2,5 comprimate
per 5 kg greutate corporala pentru LIBEO 10 mg, o datd sau de doud ori pe zi, in functie de
severitatea edemului sau a ascitei.

Exemplu privind o doza-tintd de 1 mg/kg per administrare:

Comprimate per
administrare
LIBEO 10 mg
2-3,5kg 1/4
3,6 -5Kkg Ya
51-7,5kg 3/4
7,6 —10 kg 1
10,1— 12,5 kg 11/4
12,6 — 15 kg 11/2

Pentru caini de 15,1 pana la 50 kg greutate corporala utilizati Libeo 40 mg comprimate.

Pentru mentinere, dozajul trebuie adaptat de céatre veterinar la doza minima eficace, in
functie de reactia clinica a cainelui la terapie.
Poate fi necesara adaptarea dozajului si a programului de administrare in functie de starea

animalului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Daca tratamentul este administrat seara chiar inainte de culcare, acesta poate cauza diureza
neconvenabild pe timpul noptii.

Instructiuni privind divizarea comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafatd plana, cu
partea crestatd in jos (cu faia convexd in sus). Cu varful aratatorului, apasati usor
perpendicular pe mijlocul comprimatului, pentru a-I rupe in doua jumatai pe latime. Pentru a
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obtine sferturile, apasap apoi usor cu degetul aratator pe mijlocul unei jumatati, pentru a o
rupe pe Iunglme

10. TIMP DE A$TEPTARE

‘,»

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. N
Orice comprimat utilizat partial trebuie reintrodus in blisterul deschis si utilizat in decurs de

72 de ore.
A nu se utiliza dupéa data de expirare mentionata pe cutia de carton si pe blister dupa ,EXP.”

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Eficacitatea terapeutica poate fi redusa in cazul consumului crescut de apa potabila. Daca
starea animalului permite acest lucru, consumul de apa trebuie limitat la nivelurile normale
din punct de vedere fiziologic pe durata tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Furosemida trebuie utilizatda cu precautie in cazul in care exista deja un dezechilibru
electrolitic si/sau hidric, insuficientd hepaticd (poate precipita coma hepatica) si diabet. in
cazul tratamentului prelungit se recomanda monitorizarea frecventa a starii de hidratare si a

electrolitilor din ser.
Cu 1-2 zile inainte si dupa inceperea tratamentului cu diuretice si inhibitori ECA, se

recomandéa monitorizarea functiei renale si a starii de hidratare.

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

Persoanelor cu hipersensibilitate cunoscutd fatd de furosemida li se recomandad sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil(d) la sulfonamide, deoarece
hipersensibilitatea fatd de sulfonamide poate duce la hipersensibilitate fatd de furosemida.
Daca prezentali simptome dupé& 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 si necesitad urgent ingrijiri medicale.

In caz de ingerare accidental, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul sau eticheta
de pe ambalaj.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
in urma studiilor de laborator s-au constatat efecte teratogene.

Nu s-a determinat siguranta administrarii produsului la femelele gestante si in lactatie,
deoarece furosemida este eliminata in lapte.

La animalele gestante si in lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc realizati de cétre veterinarul curant.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultana cu medicamente care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi,
alte diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace) necesitd monitorizarea atenta.
Administrarea concomitentd cu aminoglicozide sau cefalosporine poate duce la cresterea
nefrotoxicitatii.

Furosemida poate spori riscul de alergie la sulfonamida.
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Furosemida poate modifica necesarul de insulind in cazul animalelor cu diabet.

Furosemida 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Depasirea 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.

13. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Aprilie 2016

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 comprimate
Cutie de carton cu 100 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate
Cutie de carton cu 200 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Romaénia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA



