Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
LIBEO 40 mg Kautabletten flr Hunde

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 Tablette zu 1320 mg enthalt:

Wirkstoff(e):

Furosemid 40 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

3. Darreichungsform
Kautablette
Kleeblattformige, beige Tablette.

Die Tablette kann in vier gleiche Stlicke geteilt werden.

Klinische Angaben

4.1 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von Aszites und Odemen, insbesondere infolge von Herzinsuffizi-

enz.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit Hypovolamie, niedrigem Blutdruck oder Dehydrata-
tion.

Nicht anwenden bei Niereninsuffizienz mit Anurie.

Nicht anwenden bei Elektrolytmangel.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegenliber Furosemid, Sulfonamiden oder

einem der sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels.
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Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Die klinische Wirksamkeit kann durch erhdhte Trinkwasseraufnahme beeintrachtigt
werden. Die Menge an Trinkwasser, die wahrend der Behandlung aufgenommen
wird, sollte auf den Bedarf eines gesunden Tieres beschrankt werden, wenn es die

korperliche Verfassung des Tieres zuldsst.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten sie an einem sicheren Ort aul3er Reich-
weite von Tieren aufbewahrt werden.

Furosemid sollte bei bereits vorhandenen Stérungen des Wasser- oder Elektrolyt-
haushalts, eingeschrankter Leberfunktion (Leberkoma kann ausgeldst werden) und
Diabetes mellitus mit Vorsicht angewendet werden. Bei langerer Anwendung sollten
Wasser- und Elektrolythaushalt haufig kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmern und Diuretika sollten 1-2 Tage vor und
nach Beginn der Behandlung die Nierenfunktion und der Wasserhaushalt kontrolliert

werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen ftir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Furosemid sollten den Um-
gang mit dem Tierarzneimittel meiden. Nach Gebrauch Hande waschen.

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden ist der Umgang mit dem Tierarz-
neimittel zu meiden, da bei einer Sulfonamid Uberempfindlichkeit auch eine Uber-
empfindlichkeit gegenuber Furosemid auftreten kann. Sollten im Falle eines verse-
hentlichen Kontaktes Symptome wie z.B. Hautausschlag auftreten, ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen und dieser Warnhinweis vorzulegen. Schwellungen im Gesichtsbe-
reich, der Lippen oder der Augenlider oder Atembeschwerden sind schwerwiegende
Symptome, die einer sofortigen arztlichen Versorgung bedurfen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die

Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Kreuzreaktionen mit Sulfonamiden sind mdglich.

In seltenen Fallen kann weicher Kot auftreten. Dieses Symptom ist voribergehend
und mild und erfordert keinen Abbruch der Behandlung.

Aufgrund der diuretischen Wirkung von Furosemid kann es zu Hamokonzentration

und Kreislaufinsuffizienz kommen. Bei langer andauernder Behandlung kénnen
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Elektrolytmangel (einschlieRlich Hypokalidmie, Hyponatridmie) und Dehydratation
auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliefilich Einzel-
fallberichte).

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von LIBEO 40 mg sollte
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 -
42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laborstudien ergaben Hinweise auf eine teratogene Wirkung.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an tragenden und laktierenden
Hindinnen geprtft. Furosemid wird jedoch mit der Milch ausgeschieden.

Das Tierarzneimittel darf bei tragenden und laktierenden Tieren nur nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet

werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die das Elektrolytgleichgewicht be-
einflussen (Kortikosteroide, andere Diuretika, Amphotericin B, Herzglykoside), erfor-
dert eine sorgfaltige Uberwachung.

Die gleichzeitige Anwendung von Aminoglykosiden oder Cephalosporinen kann das
Risiko einer Nephrotoxizitat erhdhen.

Furosemid kann das Risiko einer Sulfonamid Allergie erhdhen.

Furosemid kann den Insulinbedarf bei diabetischen Tieren verandern.

Furosemid kann die Ausscheidung von NSAIDs reduzieren.


http://www.vet-uaw.de/
http://www.vet-uaw.de/
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Bei einer Langzeitbehandlung in Kombination mit ACE Hemmern muss die Furo-
semid-Dosierung gegebenenfalls angepasst werden, je nachdem, wie das Tier auf

die Therapie anspricht.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

1 bis 5 mg Furosemid/kg Kérpergewicht pro Tag, entsprechend 7% bis 2,5 Tabletten
des Tierarzneimittels pro 20 kg Kérpergewicht, als Einzeldosis oder auf zwei Dosen
taglich aufgeteilt, abhangig vom AusmaR des Odems oder des Aszites. In beson-

ders schweren Fallen kann die tagliche Dosis verdoppelt werden.

Beispiel fur die Dosierung von 1 mg/kg pro Verabreichung:

Tabletten pro Verabreichung
LIBEO 40 mg

7,6 - 10 kg YVa

10,1-12,5kg Libeo 10 mg Tabletten verwenden
12,6 - 15 kg Libeo 10 mg- Tabletten verwenden
15,1 — 20 kg Va

20,1 -30kg Ya

30,1 —40 kg 1

40,1 - 50 kg 1%

Hunde mit einem Korpergewicht von 2 bis 7,5 kg und 10,1 bis 15 kg sollten mit
Libeo 10 mg Tabletten behandelt werden.

Fir den Erhaltungsbedarf sollte der behandelnde Tierarzt die niedrigste mogliche
Dosierung festlegen, mit der eine Wirkung erzielt wird, je nachdem, wie der Hund
auf die Therapie anspricht.

Dosis und Dosierungsintervall missen gegebenenfalls angepasst werden, je nach
Zustand des Tieres.

Falls die letzte Behandlung spat abends erfolgt, kann dies eine unerwiinschte nacht-
liche Harnausscheidung-zur Folge haben.

Anleitung zum Teilen einer Tablette: Legen Sie die Tablette auf eine ebene Flache,
mit der Bruchkerbe nach unten (die gewdlbte Flache zeigt nach oben). Mit der Spit-

ze des Zeigefingers leichten, senkrechten Druck auf die Mitte der Tablette ausuben,
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um sie zu halbieren. Um Viertel zu erhalten, leichten Druck auf die Mitte einer Tab-

lettenhalfte ausuben, um sie zu teilen.
Die Tabletten sind aromatisiert und kénnen vor Futterung der Hauptmahlzeit zu-
sammen mit einer kleinen Menge Futter vermischt oder direkt in den Fang verab-

reicht werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Uberdosierungen kénnen voriibergehend Taubheit, Stérungen des Elektrolyt-
und Wasserhaushaltes, zentralnervése Stérungen (Lethargie, Koma, Krampfe) und
Kreislaufkollaps auftreten.

Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Behandlung durchgeflihrt werden.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diuretika, Furosemid
ATCvet-Code: QCO3CA01

Pharmakodynamische Eigenschaften

Furosemid ist ein stark wirksames Schleifendiuretikum, das die Harnausscheidung

erhdht. Es hemmt die Rickresorption von Elektrolyten in den proximalen und dista-
len Nierentubuli und im aufsteigenden Teil der Henle schen Schleife. Es kommt zu

einer erhdhten Ausscheidung von Natrium- und Chloridionen, in geringerem Mal3e

auch von Kaliumionen sowie von Wasser. Furosemid hat keine Wirkung auf die

Carboanhydrase.

Angaben zur Pharmakokinetik

Furosemid wird zum gréRten Teil in unveranderter Form Uber den Harn ausgeschie-
den.

Nach oraler Verabreichung des Tierarzneimittels (5 mg/kg) wird Furosemid schnell
resorbiert, innerhalb von 1,1 Stunden werden maximale Plasmakonzentrationen
(Cmax) von 2126 ng/ml erreicht. Die terminale Eliminationshalbwertszeit betragt 2,6

Stunden.
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Furosemid wird hauptsachlich tber die Nieren bzw. den Harn ausgeschieden (70 %)
und Uber den Kot. Die Plasmaproteinbindung von Furosemid betragt 91% und das
geschatzte Verteilungsvolumen liegt bei 0,52 L/kg. Ein geringer Anteil des Furo-
semids wird verstoffwechselt (Hauptmetabolit: 4-Chloro-5-sulfamoyl-anthranilsaure,

ohne diuretische Wirkung).
Nach oraler Verabreichung von Furosemid an Hunde kommt es eine Stunde nach
der Behandlung zu einer dosisabhangigen Zunahme des Harnvolumens, die nach 2

— 3 Stunden ein Maximum erreicht und ca. 6 Stunden anhalt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Huhnerfleisch-Aroma

Hefe-Trockenextrakt (Saccharomyces cerevisiae)
Maltodextrin

Magnesiumstearat

Hochdisperses Siliciumdioxid

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium

Lactose-Monohydrat

Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Geteilte Tabletten sollten innerhalb von 72 Stunden aufgebraucht werden.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 30°C lagern.

Geteilte Tabletten sollen im gedffneten Blister aufbewahrt werden.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

8 Tabletten pro Blister (PVC —PVDC — Aluminium, hitzeversiegelt, weif3)
Faltschachtel mit 8 Tabletten, mit 1 Blister zu 8 Tabletten

Faltschachtel mit 16 Tabletten, mit 2 Blister zu 8 Tabletten
Faltschachtel mit 96 Tabletten, mit 12 Blister zu 8 Tabletten
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Faltschachtel mit 120 Tabletten, mit 15 Blister zu 8 Tabletten
Faltschachtel mit 200 Tabletten, mit 25 Blister zu 8 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarznei-

mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-
stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustel-
len, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarznei-

mittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

D-40472 Duasseldorf

Zulassungsnummer
DE: 401898.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verldangerung der Zulassung
DE: Datum der Erstzulassung: 28.11.2013
DE: Datum der letzten Verlangerung: XX.XX.2018

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



