PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta 0 hmotnosti 330 mg obsahuje:

Léciva latka:
FUrOSEMIUM......ocviiieiececc e 10 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Bézova tableta tvaru jetelového listu. Tablety lze délit na stejné Ctvrtiny.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba ascitu a otokl, zejména v dusledku srde¢ni nedostatecnosti.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich hypovolémii, hypotenzi nebo dehydrataci.
Nepouzivat v ptipad¢€ selhani ledvin provazeného anurii.

Nepouzivat v ptipad¢ deficitu elektrolytu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na furosemid, sulfonamidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Terapeuticka uc¢innost mize byt ovlivnéna zvySenym piijmem vody. Pokud to stav zvitete dovoli, je
nutno béhem lécby piijem vody omezit na fyziologicky bézné mnozstvi.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Protoze jsou tablety ochucené, je nutno je uchovavat na bezpecném misté mimo dosah zvirat.
Furosemid se musi pouzivat opatrné v piipadé€, Ze se u zvifete uz vyskytuje porucha rovnovahy
elektrolytd a/nebo vody, v ptipad¢ porusené funkce jater (mize vyvolat jaterni koma) a u zvirat

s diabetes mellitus.

V ptipad¢ dlouhodobé 1é¢by je nutno ¢asto monitorovat stav hydratace a sérové elektrolyty.

1-2 dny pied a po zahdjeni 1écby diuretiky a inhibitory ACE je nutno monitorovat rendlni funkce a
stav hydratace.



Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
ptipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste Citlivi na sulfonamidy, nebot’ ptecitlivélost na
sulfonamidy miize vést k precitlivélosti na furosemid. Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi
ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok
obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyZaduji okamzitou lékafskou péci.
V pfipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Je moZna zkiiZena reaktivita na sulfonamidy.

Ve vzacnych ptipadech se mize vyskytnout mekka stolice. Tyto piiznaky jsou pfechodné a mirné

a nevyzaduji pferuseni 1écby.

V dasledku diuretického piisobeni furosemidu mtize dojit k hemokoncentraci a k porucham krevniho

obéhu. Dlouhodobé 1éc¢ba miize mit za nasledek deficit elektrolytii (v€etné hypokalémie a
hyponatrémie) a dehydrataci.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie prokazaly teratogenni ucinky.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u bfezich a laktujicich fen, furosemid se vylucuje mlékem.
U biezich a laktujicich zvitat pouZzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soubézné uzivani 1é¢iv ovliviujicich elektrolytovou rovnovahu (kortikosteroidy, jina diuretika,
amphotericin B, srde¢ni glykosidy) vyZaduje peclivé monitorovani.

Soubézné uzivani aminoglykosidli nebo cefalosporini mtize zvysit riziko nefrotoxicity.
Furosemid muize zvySovat riziko alergické reakce na sulfonamidy.

Furosemid miiZe u diabetickych zvitat ménit potfebnou davku inzulinu.
Furosemid mize snizovat vylu¢ovani nesteroidnich protizanétlivych 1kt (NSAID).

V zavislosti na odpovédi zvifete na 1é¢bu mize byt pii dlouhodobé 1é¢bé v kombinaci s inhibitory
ACE nutné upravit ddvkovani.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.



1 az 5 mg furosemidu/kg z.hm. denng, tj. 1/2 az 2,5 tablety ptipravku na 5 kg z.hm. podanych v jedné
davce nebo ve dvou rozdélenych dennich davkéch. Podle zavaznosti otokt ¢i ascitu nebo v
refrakternich ptipadech, se mtize denni davka zdvojnasobit.

Ptiklad davkovani 1 mg/kg pro jedno podani:

Tablety na jedno
podani
LIBEO 10 mg
2-35kg 1/4
3,6 -5kg 1/2
51-75kg 3/4
7,6 -10 kg 1
10,1- 12,5 kg 11/4
12,6 - 15 kg 11/2

Pro psy o hmotnosti 15,1 — 50 kg z. hm. pouzijte tablety Libeo 40 mg.

Pro udrzovaci 1écbu musi byt davka veterinarnim lékafem upravena na nejniz$i ucinnou davku
Vv zavislosti na klinické odpovédi psa na 1écbu.

Déavku a déavkovaci schéma je v nékterych pfipadech nutné upravit s ohledem na zdravotni stav
zvifete.

Podani ptipravku pozdé€ vecer miize vést k obtézujici produkci moce v prib&hu noci.
Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch se stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pickou ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po

Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite po délce.

Tablety jsou ochucené a mohou byt smichany s malym mnozstvim krmiva podanym pted hlavnim
krmenim, nebo je Ize podat pfimo do tlamy

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davky vyssi nez doporucené mohou zpisobit prechodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vodni
rovnovahou, u¢inky na CNS (letargie, koma, epileptické zachvaty) a kardiovaskularni kolaps.

Lécba je symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, furosemid.
ATCvet kod: QCO3CAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Furosemid je u¢inné diuretikum pusobici v Henleové klic¢ce, které zvySuje objem moce. Snizuje
resorpci elektrolytl v proximalnich a distalnich tubulech ledvin a ve vzestupném raménku Henleovy
klicky. ZvySuje se vylu¢ovani iontt sodiku, iontil chlorid a v mensi mife iontil drasliku a rovnéz
vylu€ovani vody. Furosemid nema zadny ucinek na karboanhydrazu.

5.2 Farmakokinetické udaje
Furosemid se vylucuje moc¢i v nezménéné forme.

Po peroralnim podani ptipravku (5 mg/kg) je furosemid rychle vstiebavan, maximalni koncentrace v
plazmé (Cpax 2 126 ng/ml) je dosazeno béhem 1,1 hodiny. Terminalni poloc¢as eliminace je 2,6 hodin.
Furosemid se vylucuje pfevazné ledvinami v mo¢i (70 %) a stolici. Vazba furosemidu na plazmatické
proteiny je 91 % a odhadovany distribu¢ni objem je 0,52 1/kg. Furosemid se metabolizuje ve velmi
malém mnozstvi (hlavni metabolit: kyselina 4-chloro-5-sulfamoyl-anthranilova, bez diuretické
aktivity).

Po peroralnim podani furosemidu dochazi u pst ke zvyseni objemu mo¢i, tento ucinek nastupuje za 1
hodinu po podéni, dosahuje maxima za 2-3 hodiny po podani a trva pfiblizn€ 6 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kufeci aroma

Suchy kvasnicovy extrakt (Saccharomyces cerevisiae)
Maltodextrin

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil kroskarmelosy

Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 72 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do otevieného blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bil¢, tepelné zatavené blistry z PVC-PVDC-hliniku obsahujici 10 tablet v jednom blistru.
Papirova krabicka s 10 tabletami obsahujici 1 blistr po 10 tabletach.

Papirova krabicka s 20 tabletami obsahujici 2 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka se 100 tabletami obsahujici 10 blistri po 10 tabletach.

Papirova krabicka se 120 tabletami obsahujici 12 blistrd po 10 tabletach.

Papirova krabicka s 200 tabletami obsahujici 20 blistrii po 10 tabletach.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



