RAVIMI OMADUST



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele

Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid sisaldavad 10 mg spironolaktooni
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid sisaldavad 40 mg spironolaktooni

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid sisaldavad 80 mg spironolaktooni

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tabletid.

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid: pruunid poolitusjoonega 10 tani"pikkused ovaalsed tabletid.
Spironolactone Ceva 40 mg: pruunid poolitusjoonega 17 nima/pikirused ovaalsed tabletid.
Spironolactone Ceva 80 mg: pruunid kahe poolitusjoonega®20 mg pikkused ovaalsed tabletid.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kombinatsioonis standardraviskesmiga (sealhulgas vajadusel diureetiline toime) siidameklappide
regurgitatsioonist tingitud siidaniopaispuudulikkuse ravis koertel.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel. kollel esineb hiipoadrenokortitsismi, hiiperkaleemiat voi hiiponatracemiat.
Mitte kasutada neernhuudulikkusega (neerfunktsiooni languse/funktsioonihéiretega) koertel koos
teiste mittesteroidsite pSletikuvastaste ainetega (NSAID’dega).

Mitte kasutada titiseter voi imetavatel loomadel.

Mitte kasutada lcomadel, kes on moeldud kasutamiseks suguloomadena.

4.4. Eriholatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.



45, Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne kombineeritud ravi spironolaktooni ja angiotensiini konverteeriva ensiilimiga (AKE-
inhibiitoritega) tuleb hinnata neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust. Erinevalt inimestest, ei
taheldatud koertel selle kombinatsiooniga ldbiviidud kliinilistes uuringutes hiiperkaleemia esinemuse
suurenemist. Siiski voib neerupuudulikkusega koertel olla suurenenud risk hiiperkaleemiaks ja seega
on soovitatav neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisalduse regulaarne jélgimine.

Koertele, keda ravitakse samaaegselt spironolaktooni ja NSAID’dega, tuleb tagada piisav htidzeLritus.
Loomade neerufunktsiooni ja vere kaaliumisisalduse jalgimine on soovitatav enne kombinee itud ravi
alustamist ja selle ajal (vt 101k 4.3).

Kuna spironolaktoonil on antiandrogeenne toime, ei ole soovitatav manustada seda#eferinaarravimit
kasvavatele koertele.

Kuna spironolaktoon teeb 14bi ulatusliku biotransformatsiooni maksas, tuleb veferinaarravimi
kasutamisega maksafunktsiooni langusega loomadel olla ettevaatlik.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Voib pohjustada naha tlitundlikkust: inimesed, kellel on teadaoler! Uiitundlikkus spironolaktooni
suhtes, peavad viltima kokkupuudet selle veterinaarravimiga/ Parast kasutamist pesta kési.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arséi pesie ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Kastreerimata isasloomadel on sageli tdheldatlid prestata podrduvat atroofiat.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véimunemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal,'sest uuringud laboriloomadega (rotid, hiired, jinesed ja
ahvid) on ndidanud lootetoksilist toimew

4.8. Koostoimed teiste ravimiiaga ja teised koostoimed

Furosemiidi ja pimobendaani ons6amal ajal kasutatud siidamepuudulikkusega koerte ravis kliinilisi
korvaltoimeid tiheldamata

Spironolaktoon véheridatadigoksiini eliminatsiooni ja seega suurendab digoksiini
plasmakontsentrats’oont. Kuna digoksiini terapeutiline indeks on viga kitsas, on soovitatav jalgida
hoolikalt nii digorsiini kui ka spironolaktooni saavaid koeri.

Ka deoksiikegtikosterooni voi NSAID’de manustamine koos spironolaktooniga voib viia
spironolaktaopi natriureetilise toime (uriiniga eritatava naatriumi) modduka vihenemiseni.

Spironoiektooni samaaegne manaustamine koos AKE-inhibiitorite ja teiste kaaliumi sddstvate ainetega
(nagu angiotensiini retseptori blokaatorid, beeta-adrenoblokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid jne),
voib tdendoliselt viia hiiperkaleemiani (vt 18ik 4.5).

Spironolaktoon vdib pdhjustada nii tstitokroom P 450 ensiitimide induktsiooni kui ka inhibeerimist ja
vOib seetdttu hdirida teiste samu metaboolseid radasid kasutavate ravimite metabolismi.



4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Annustamine: 2 mg spironolaktooni/kg kehamassi kohta iiks kord pidevas. Veterinaarravimit tuleb
manustada koos toiduga. Tabletti voib segada viikese koguse toiduga, mida pakutakse enne
pohisddgikorda voi manustada s6otmisjérgselt otse suhu.

Tabletid sisaldavad maitse parandamiseks loomaliha maitseainet. Tervete koerte uuring néitas, et
75%-1 juhtudest tarbisid koerad tablette vabatahtlikult ja tervenisti.

Tablettide arv N
KEHAMASS Spironolactone Spironolactone | Spironolactene ¥
Ceva Ceva Ceva 80 g
10 mg 40 mg o~
1...25kg Yo
2,5...5kg 1
5...10 kg 2
10...15 kg 3
15...20 kg d
20...30 kg 1+
30...40 kg | 1
40...50 kg ] 1+ Y,
50...60 kg T 1+%

4.10. Uleannustamine (simptomid, e2:naabi, antidoodid), vajadusel

Pérast kuni 10-kordse soovitusliku annuse manustamist (20 mg/kg) tervetele koertele tiheldati annus-
soltuvaid kdrvaltoimeid (vt 16ik 4.6):

Juhusliku ulatusliku iileannusiamyse korral koerale puudub spetsiifiline ravi voi vastumiirk. Seega on
soovitatav kutsuda loomnial esile oksendamist, teha maoloputus (soltuvalt tehtud riskianaliiiisist) ja
jélgida elektroliitite. Raleencada voiks ka slimptomaatilist ravi, nt vedelikuteraapiat.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5 /ARNAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: aldosterooni antagonist.
ATCvet kood: QCO3DAO1

5.1. Farmakodinaamilised omadused
Spironolaktoon ja selle aktiivsed metaboliidid (k.a 7a-tiometiiiil-spironolaktoon ja kanrenoon)

toimivad aldosterooni spetsiifiliste antagonistidena ning avaldavad oma toimet neerudes, siidames ja
veresoontes seondudes konkureerivalt mineralokortikoid-retseptoritega.



Spironolaktoon on natriureetiline aine (ajalooliselt kirjeldatud kui ““pehme™ diureetikum). Neerudes
inhibeerib spironolaktoon aldosteroonist tingitud naatriumi retentsiooni, mille tulemusel tekib
naatriumi ja seejérel vee suurenenud ekskretsioon ja kaaliumi retentsioon.

Spironolaktooni ja tema metaboliitide neerutoimed tekitavad ekstratsellulaarse mahu vihenemise ja
sellest tulenevalt kardiaalse eelkoormuse ja vasaku vatsakese rohu languse. K&ige selle tulemusel
paraneb stidame funktsioon.

Kardiovaskuaarsiisteemis hoiab spironolaktoon &ra aldosterooni kahjustavad toimed. Kuigi tédpset
toimemehhanismi ei ole veel selgitatud, soodustab aldosteroon miiokardi fibroosi, miiokardifarsst ja
vaskulaarset remodelleerimist ja vihendab endoteeli diisfunktsiooni.

Eksperimetaalsetes mudelites koertega ndidati, et pikaajaline ravi aldosterooni antagonistidegja hoiab
dra vasaku vatsakese diisfunktsiooni progresseerumise ja ndrgendab kroonilise siidam£pauaulikkusega
koertel vasaku vatsakese remodelleerimist.

Elulemuse kliinilises uuringus siidame paispuudulikkusega koertel saadi 15 kuparast
spironolaktooniga kombinatsioonis standardraviga ravitud koertel suremuse suntelise riski 65% langus
vorreldes ainult standardravi saanud koertega. (Suremust klassifitseeriti kui siicamepuudulikkusest
tingitud surma voi eutanaasiat.)

Kasutatuna kombinatsioonis AKE-inhibiitoritega, v3ib spironolaktowan 1:eut aliseerida ,,aldosterooni
vabanemisest ” tingitud toimed.

Ravi ajal voib tdheldada aldosterooni sisalduse kerget tdusu veres( Size voib olla seotud
tagasisidemehhanismi aktiveerumisega ilma kliiniliste tagajdigedeta. Suurte annuste kasutamisel vdib
esineda ka annusest soltuvat neerupealise zona glomerulosahupcrtroofiat.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Spironolaktooni farmakokineetika pohineb tema matabsliitidel, sest pohiaine on méadramiseks
ebastabiilne.

Imendumine

Pérast spironolaktooni suukaudset manugiamist koertele ndidati, et kolm metaboliiti saavutasid veres
taseme vahemikus 32...49% manustatitd &anusest. Toit suurendab biosaadavust 80...90%-ni. Pérast
2...4 mg/kg suukaudset manustamist suszeneb imendumine lineaarselt. Parast 2 mg/kg
spironolaktooni korduvat suukaudeat manustamist 10 jarjestikuse paeva jooksul ravimi kuhjumist ei
taheldatud. Esmasmetaboliitidel&;, 7a-tiometiiiil-spironolaktoonile ja kanrenoonile - on 2 ja 4 tunni
pérast saavutatavad keskmised Cy,, vadrtused vastavalt 382 pg/l ja 94 pg/l. Tasakaalukontsentratsioon
saabub 2. pdeval.

Jaotumine

7a-tiometiiiil-spirong’ aktwoni ja kanrenooni keskmised jaotusruumalad (Vss) on vastavalt ligikaudu
153 liitrit ja 177 liirit.

Metaboliitide keskmiie organismis piisimise aeg (MRT) on vahemikus 9...14 tundi ja eelistatult
jaotuvad nad seelletrakti, neerudesse, maksa ja neerupealistesse.

Metabolism
Spircfiols #=20n metaboliseerub kiiresti ja tdielikult maksas aktiivseteks metaboliitideks - 7a-
tiometiiulyspironolaktooniks ja kanrenooniks, mis koeral on esmasmetaboliidid.

Eritumine

Spironolaktoon eritub peamiselt metaboliitidena. Kanrenooni plasmakliirens on 1,45+£0,39 I/h/kg ja
7a-tiometiiiil-spironolaktoonil 0,89+0,44 1/h/kg. Pérast radioisotoop-margistatud spironolaktooni
suukaudset manustamist koertele leiti 70% annusest roojas ja 20% uriinis.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Laktoosmonohiidraat
Mikrokristalne tselluloos
Krospovidoon

Povidoon K30

Kunstlik loomaliha maitseaine
Pressitud suhkur
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Pérast pudeli esmast avamist: 2 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.
Osaliselt kasutatud tablette tuleb hoida originaalpudelis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge poliipropiileenist lastekindla keeratava turvaisorgipa valge HDPE-st pudel, milles on ka
niiskuseimaja. Pudel on pakendatud pappkarpf ja sisalddb 30 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigi!

6.6. Erinbuded ettevaatusabindude/oses kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmeteshavitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vGinende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOJA NIMI
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Bellasviere

33500 Libourne.

Prantsusmaa

8. 4AMIISILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/074/007-009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 20. juuni 2007
Miiiigiloa uuendamise kuupédev: 22. mai 2012



10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele

Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid sisaldavad 10 mg spironolaktooni
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid sisaldavad 40 mg spironolaktooni

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid sisaldavad 80 mg spironolaktooni

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tabletid.

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid: valged, kergelt pruunikalaigilised 10 mm pikkused
poolitusjoonega ovaalsed tabletid.

Spironolactone Ceva 40 mg: valged, kergelt pruunikalaigulisedw’7 mm pikkused kolme paralleelse
poolitusjoonega ovaalsed tabletid.

Spironolactone Ceva 80 mg: valged, kergelt pruunikélaigulised 20 mm pikkused kolme paralleelse
poolitusjoonega ovaalsed tabletid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kiadlaks vastavad loomaliigid

Kombinatsioonis standardravisizeemiga (sealhulgas vajadusel diureetiline toime) siidameklappide
regurgitatsioonist tingituasiidame paispuudulikkuse ravis koertel.

4.3. Vastunaidusty'sea

Mitte kasutada koester, kellel esineb hiipoadrenokortitsismi, hiiperkaleemiat voi hiiponatracemiat.
Mitte kasutada nuerupuudulikkusega (neerfunktsiooni languse/funktsioonihéiretega) koertel koos
teiste mittegigroidsete poletikuvastaste ainetega (NSAID’dega).

Mitte kasuteda'tiinetel voi imetavatel loomadel.

Mittefkag tada loomadel, kes on moeldud kasutamiseks suguloomadena.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.



45, Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne kombineeritud ravi spironolaktooni ja angiotensiini konverteeriva ensiilimiga (AKE-
inhibiitoritega) tuleb hinnata neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust. Erinevalt inimestest, ei
taheldatud koertel selle kombinatsiooniga ldbiviidud kliinilistes uuringutes hiiperkaleemia esinemuse
suurenemist. Siiski voib neerupuudulikkusega koertel olla suurenenud risk hiiperkaleemiaks ja seega
on soovitatav neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisalduse regulaarne jélgimine.

Koertele, keda ravitakse samaaegselt spironolaktooni ja NSAID’dega, tuleb tagada piisav hatidzeLritus.
Loomade neerufunktsiooni ja vere kaaliumisisalduse jalgimine on soovitatav enne kombineelitud ravi
alustamist ja selle ajal (vt 101k 4.3).

Kuna spironolaktoonil on antiandrogeenne toime, ei ole soovitatav manustada sedafeferinaarravimit
kasvavatele koertele.

Kuna spironolaktoon teeb 14bi ulatusliku biotransformatsiooni maksas, tuleb veferinaarravimi
kasutamisega maksafunktsiooni langusega loomadel olla ettevaatlik.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Voib pohjustada naha tlitundlikkust: inimesed, kellel on teadaoler! Uiitundlikkus spironolaktooni
suhtes, peavad véltima kokkupuudet selle veterinaarravimiga/ Parast kasutamist pesta kési.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arséi pesie ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Kastreerimata isasloomadel on sageli tiheldattid prestata podrduvat atroofiat.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véimunemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni afal,'sest uuringud laboriloomadega (rotid, hiired, jinesed ja
ahvid) on ndidanud lootetoksilist toimew

4.8. Koostoimed teiste ravimiiaga ja teised koostoimed

Furosemiidi ja pimobendaani ¢as6amal ajal kasutatud siidamepuudulikkusega koerte ravis kliinilisi
korvaltoimeid tiheldamata

Spironolaktoon véherdatadigoksiini eliminatsiooni ja seega suurendab digoksiini
plasmakontsentrats’oont. Kuna digoksiini terapeutiline indeks on viga kitsas, on soovitatav jalgida
hoolikalt nii digorsiini kui ka spironolaktooni saavaid koeri.

Ka deoksiikestikosterooni voi NSAID’de manustamine koos spironolaktooniga voib viia
spironolaktaopi natriureetilise toime (uriiniga eritatava naatriumi) modduka vihenemiseni.

Spironoiektooni samaaegne manaustamine koos AKE-inhibiitorite ja teiste kaaliumi sddstvate ainetega
(nagu angiotensiini retseptori blokaatorid, beeta-adrenoblokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid jne),
voib téendoliselt viia hiiperkaleemiani (vt 18ik 4.5).

Spironolaktoon vdib pdhjustada nii tstitokroom P 450 ensiitimide induktsiooni kui ka inhibeerimist ja
vOib seetdttu hdirida teiste samu metaboolseid radasid kasutavate ravimite metabolismi.



4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.
Annustamine: 2 mg spironolaktooni/kg kehamassi kohta iiks kord padevas. Veterinaarravimit tuleb

manustada koos toiduga. Tabletti v3ib segada viikese koguse toiduga, mida pakutakse enne
pOhisdogikorda voi manustada s66tmisjargselt otse suhu.

Tablettide arv
KEHAMASS Spironolactone Spironolactone | Spironolactoite
Ceva Ceva Ceva 80 nig
10 mg 40 mg
1...25kg Yo
2,5...5kg 1
5...10 kg 2
10...15 kg 3 —I-
15...20 kg 1
20...30 kg L+
30...40 kg 1
r—
40...50 kg -l— 1+Y%
50...60 kg | 1+%

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaaiisantidoodid), vajadusel

Pérast kuni 10-kordse soovitusliku anfiuse tnanustamist (20 mg/kg) tervetele koertele taheldati annus-
sOltuvaid kdrvaltoimeid (vt 161k 4.6).

Juhusliku ulatusliku tileannustamise korral koerale puudub spetsiifiline ravi voi vastumiirk. Seega on
soovitatav kutsuda loomal esiie ol'sendamist, teha maoloputus (sGltuvalt tehtud riskianaliiiisist) ja
jélgida elektroliitite. Rakendada voiks ka slimptomaatilist ravi, nt vedelikuteraapiat.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FAENMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmanr«terapeutiline rithm: aldosterooni antagonist.
ATCvet kood: QCO3DAO1

5.1. Farmakodinaamilised omadused
Spironolaktoon ja selle aktiivsed metaboliidid (k.a 7a-tiometiitil-spironolaktoon ja kanrenoon)

toimivad aldosterooni spetsiifiliste antagonistidena ning avaldavad oma toimet neerudes, siidames ja
veresoontes seondudes konkureerivalt mineralokortikoid-retseptoritega.
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Spironolaktoon on natriureetiline aine (ajalooliselt kirjeldatud kui ““pehme™ diureetikum). Neerudes
inhibeerib spironolaktoon aldosteroonist tingitud naatriumi retentsiooni, mille tulemusel tekib
naatriumi ja seejérel vee suurenenud ekskretsioon ja kaaliumi retentsioon.

Spironolaktooni ja tema metaboliitide neerutoimed tekitavad ekstratsellulaarse mahu viahenemise ja
sellest tulenevalt kardiaalse eelkoormuse ja vasaku vatsakese rohu languse. K&ige selle tulemusel
paraneb stidame funktsioon.

Kardiovaskuaarsiisteemis hoiab spironolaktoon &ra aldosterooni kahjustavad toimed. Kuigi tédpset
toimemehhanismi ei ole veel selgitatud, soodustab aldosteroon miiokardi fibroosi, miiokardifarsst ja
vaskulaarset remodelleerimist ja vihendab endoteeli diisfunktsiooni.

Eksperimetaalsetes mudelites koertega ndidati, et pikaajaline ravi aldosterooni antagonistidegja hoiab
dra vasaku vatsakese diisfunktsiooni progresseerumise ja ndrgendab kroonilise siidamfpauaulikkusega
koertel vasaku vatsakese remodelleerimist.

Elulemuse kliinilises uuringus siidame paispuudulikkusega koertel saadi 15 kuparast
spironolaktooniga kombinatsioonis standardraviga ravitud koertel suremuse suntelise riski 65% langus
vorreldes ainult standardravi saanud koertega. (Suremust klassifitseeriti kui siicamepuudulikkusest
tingitud surma voi eutanaasiat.)

Kasutatuna kombinatsioonis AKE-inhibiitoritega, vib spironolaktowan 1:eut aliseerida ,,aldosterooni
vabanemisest ” tingitud toimed.

Ravi ajal voib tiheldada aldosterooni sisalduse kerget tdusu veres( Size voib olla seotud
tagasisidemehhanismi aktiveerumisega ilma kliiniliste tagajdigedeta. Suurte annuste kasutamisel voib
esineda ka annusest sdltuvat neerupealise zona glomerulosahupdrtroofiat.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Spironolaktooni farmakokineetika pohineb tema matabsliitidel, sest pohiaine on méadramiseks
ebastabiilne.

Imendumine

Pérast spironolaktooni suukaudset manugiamist koertele ndidati, et kolm metaboliiti saavutasid veres
taseme vahemikus 32...49% manustatitd &anusest. Toit suurendab biosaadavust 80...90%-ni. Pérast
2...4 mg/kg suukaudset manustamist suszeneb imendumine lineaarselt. Parast 2 mg/kg
spironolaktooni korduvat suukaudeat manustamist 10 jarjestikuse paeva jooksul ravimi kuhjumist ei
taheldatud. Esmasmetaboliitidel&;, 7a-tiometiiiil-spironolaktoonile ja kanrenoonile - on 2 ja 4 tunni
pérast saavutatavad keskmised Cy,, vadrtused vastavalt 382 pg/l ja 94 pg/l. Tasakaalukontsentratsioon
saabub 2. pdeval.

Jaotumine

7a-tiometiiiil-spirong’ aktwoni ja kanrenooni keskmised jaotusruumalad (Vss) on vastavalt ligikaudu
153 liitrit ja 177 liirit.

Metaboliitide kesnmiie organismis piisimise aeg (MRT) on vahemikus 9...14 tundi ja eelistatult
jaotuvad nad seeletrakti, neerudesse, maksa ja neerupealistesse.

Metabolism
Spircfiols #=20n metaboliseerub kiiresti ja tdielikult maksas aktiivseteks metaboliitideks - 7a-
tiometiiulyspironolaktooniks ja kanrenooniks, mis koeral on esmasmetaboliidid.

Eritumine

Spironolaktoon eritub peamiselt metaboliitidena. Kanrenooni plasmakliirens on 1,45+£0,39 I/h/kg ja
7a-tiometiiiil-spironolaktoonil 0,89+0,44 1/h/kg. Pérast radioisotoop-margistatud spironolaktooni
suukaudset manustamist koertele leiti 70% annusest roojas ja 20% uriinis.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Loomaliha maitseaine
Mannitool
Naatriumlauriilsulfaat
Mikrokristalne tselluloos
Povidoon

Sorbitool

Talk

Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kdlblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Osaliselt kasutatud tabletid tuleb dra kasutada 7 pdeva jooksul.

6.4. Séilitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sdilitama eritingimustes.
Osaliselt kasutatud tablette tuleb hoida originaalblistrig.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Poliiamiid/alumiinium/poliiviniiiilkloriid/alumiinitsmblistrid, milles on 10 tabletti.

Pakendi suurused
Pappkarp, mis sisaldab 3 voi 18 kiimne tgoietilist blistrit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabiiidude osas kasutamata jdédnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinug jadétmete havitamisel

Kasutamata veterinaarsavimid v3i nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGIL.Oss HOIDJA NIMI
Ceva Santé Aniniale

10 avenue doyla Ballastiére

33500 Libovrne

Prant{usraas

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/074/001-006
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 20 juuni 2007
Miitigiloa uuendamise kuupdev: 22. mai 2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA 11
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAN ISE EEST VASTUTAY TOOTJA
HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSER, VOl PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUREDIMUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Prantsumaa

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGW. OALE

Ceva Santé Animale tagab, et enne veterinaarrayvinii tu/tstamise alustamist ja turustamise ajal on
olemas toimiv ravimiohutussiisteem, nagu on Kirjeidatud miiligiloa taotluse I osas.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp iihe pudeliga, milles on 30 tabletti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

Spironolaktoon

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Spironolaktoon 10 mg
Spironolaktoon 40 mg
Spironolaktoon 80 mg

| 3. RAVIMVORM

Tablett

| 4. PAKENDI SUURUS

30 tabletti

| 5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ER)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravirii/casutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pudeli esmast avamist kasutada 2 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Osaliselt kasutatud tabletid hoida originaalpudelis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEEDWOIWKEHTESTATUD

Havitamine: loe pakendi infolehte

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUT/MISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE O3AS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJA UD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus konas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA'AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16.  MUUGIEQANUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/074/067
EU/2/07/074,0°8
EU/2/511974/009

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Viliskarp — 10 mg tabletid, 40 mg tabletid ja 80 mg tabletid

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

Spironolaktoon

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Spironolaktoon 10 mg
Spironolaktoon 40 mg
Spironolaktoon 80 mg

| 3. RAVIMVORM

Tabletid

| 4. PAKENDI SUURUS

30 tabletti
180 tabletti

| 5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ER)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudné.
Enne Zavimi Kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Osaliselt kasutatud tabletid tuleb dra kasutada 7 paeva viltel.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Osaliselt kasutatud tabletid hoida originaalblistris.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEEDWOIWKEHTESTATUD

Havitamine: loe pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUT/MISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJA UD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus konas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA'AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16.  MUUGIEQANUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/074/00% 3 blistrit igas 10 tabletti)
EU/2/07/074,06>2 (18 blistrit igas 10 tabletti)
EU/2/51,974,003 (3 blistrit igas 10 tabletti)
EU/2/67:074/004 (18 blistrit igas 10 tabletti)
EU/2/07/074/005 (3 blistrit igas 10 tabletti)
EU/2/07/074/006 (18 blistrit igas 10 tabletti)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudel 30 tabletiga

| 1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

Spironolaktoon

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

spironolaktoon 10 mg
spironolaktoon 40 mg
spironolaktoon 80 mg

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTEVARY/U JARGI

30 tabletti

(4. MANUSTAMISTEE(D)

| 5.  KEELUAJAD

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta;

8. /MIARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNN(JUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Blister - 10 mg tabletid, 40 mg tabletid ja 80 mg tabletid

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele
Spironolaktoon

| 2. MUUGILOAHOIDJA

CEVA

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot{number}

[5.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

Tel: +33 055 755 4040
Faks: +33 055 755 4198

Partii vdljastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Prantsusmaa

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koer(cia
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koeriale

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid kocutele

Spironolaktoon

3. TOIMEAINED, JAMUUD ABIAINED

Spironolactone Ceval 0 1ng tabletid sisaldavad 10 mg spironolaktooni

Spironolactone Ce«a 46»mg tabletid sisaldavad 40 mg spironolaktooni

Spironolactone Céva 80 mg tabletid sisaldavad 80 mg spironolaktooni

4. NAIDUSTUSED

Spironoragtone Ceva tablette kasutatakse kombinatsioonis standardraviskeemiga (sealhulgas vajadusel
diureetiline toime) stidameklappide regurgitatsioonist tingitud stidame paispuudulikkuse ravis koertel.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada koertel, kellel esineb hiipoadrenokortitsismi, hiiperkaleemiat voi hiiponatraeemiat.

Spironolaktooni ei tohi kasutada neerupuudulikkusega (neerfunktsiooni languse/funktsioonihéiretega)
koertel koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (NSAID’dega).
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Mitte kasutada tiinetel vdi imetavatel loomadel.
Mitte kasutada loomadel, kes on moeldud kasutamiseks suguloomadena.

6. KORVALTOIMED
Kastreerimata isasloomadel on sageli tdheldatud prostata poorduvat atroofiat (mahu védhenemist).

Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE JA -MEETCD
Suukaudne.

Annustamine: 2 mg spironolaktooni/kg kehamassi kohta iiks kord-pdevas.

TablettiGz arv
KEHAMASS Spironolactone Spiranciactone | Spironolactone

Ceva (Ceva Ceva 80 mg
10 mg | 40 mg

1...25kg e |

2,5...5Kkg 1

5...10 kg 2

10...15 kg 3

15...20 kg 1

20..30kg (| 1+%

30...40%qg 1

40...5) kg 1+

506U kg 1+%

9. SOCYVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS
Veterinaarravimit tuleb manustada koos toiduga. Tabletti v3ib segada viikese koguse toiduga, mida
pakutakse enne pohisdogikorda voi manustada s6otmisjérgselt otse suhu. Tabletid sisaldavad maitse

parandamiseks loomaliha maitseainet. Tervete koerte uuringud niitasid, et 75%-1 juhtudest tarbisid
koerad tablette vabatahtlikult ja tervenisti

10. KEELUAJAD
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Seda veterinaarravimit ei pea siilitama eritingimustes.

Pérast pudeli esmast avamist kasutada dra 2 kuu jooksul.

Osaliselt kasutatud tablette tuleb hoida originaalpudelis.

Mitte kasutada parast kdlblikkusaega, mis on triikitud parast lithendit ,,EXP* karbile.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne kombineeritud ravi spironolaktooni ja angiotensiini konverteeriva ensiitimigi fAKE-
inhibiitoritega) tuleb hinnata neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust. Eriifeyait inimestest, ei
taheldatud koertel selle kombinatsiooniga ldbiviidud kliinilistes uuringutes hiiperkileemia esinemuse
suurenemist. Siiski voib neerupuudulikkusega koertel olla suurenenud riskiaiipprkaleemiaks ja seega
on soovitatav neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisalduse regulaari€ jéleiine.

Koertele, keda ravitakse samaaegselt spironolaktooni ja NSAID’degn. tuleb tagada piisav hiidreeritus.
Loomade neerufunktsiooni ja vere kaaliumisisalduse jdlgimine on soovitatav enne kombineeritud ravi
alustamist ja selle ajal (vt 16ik ,,Vastundidustused®).

Kuna spironolaktoonil on antiandrogeenne toime, ei ole soovitatay nanustada seda veterinaarravimit
kasvavatele koertele.

Kuna spironolaktoon teeb 14bi ulatusliku biotransformatsioeni ksaksas, tuleb veterinaarravimi
kasutamisega maksafunktsiooni langusega loomadel clla‘attey aatlik.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isi'<u poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

V6ib pdhjustada naha tilitundlikkust: inimesed, keilel ot teadaolev iilitundlikkus spironolaktooni
suhtes, peavad viltima kokkupuudet selle yétarinadiravimiga. Pérast kasutamist pesta kési.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda #iivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v0i rissinemise perioodil
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsios=i ajal, sest uuringud laboriloomadega (rotid, hiired, janesed ja
ahvid) on ndidanud lootetoksilisutoiniet.

Koostoimed

Furosemiidi ja pimobendaani on samal ajal kasutatud siidamepuudulikkusega koerte ravis kliinilisi
kdrvaltoimeid tiheldamaia

Spironolaktoon viherdathdigoksiini eliminatsiooni ja seega suurendab digoksiini
plasmakontsentrats’oont. Kuna digoksiini terapeutiline indeks on viga kitsas, on soovitatav jalgida
hoolikalt nii digorsiini kui ka spironolaktooni saavaid koeri.

Ka deoksiikortikesterooni voi NSAID’de manustamine koos spironolaktooniga voib viia
spironolaktseni natriureetilise toime (uriiniga eritatava naatriumi) modduka vihenemiseni.
Spironelaktdor1 samaaegne manaustamine koos AKE-inhibiitorite ja teiste kaaliumi siéstvate ainetega
(nagufang iatensiini retseptori blokaatorid, beeta-adrenoblokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid jne),
vOib tdewdoliselt viia hiiperkaleemiani (vt 16ik ,,Erihoiatused kasutamisel loomadel®).
Spironolaktoon vdib pdhjustada nii tsiitokroom P 450 ensiitimide induktsiooni kui ka inhibeerimist ja
vOib seetdttu héirida teiste samu metaboolseid radasid kasutavate ravimite metabolismi.

Uleannustamine

Pérast kuni 10-kordse soovitusliku annuse manustamist (20 mg/kg) tervetele koertele tiheldati annus-
soltuvaid korvaltoimeid (vt 10ik “Korvaltoimed®).
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Juhusliku ulatusliku iileannustamise korral koertele puudub spetsiifiline ravi voi vastumiirk. Seega on
soovitatav kutsuda loomal esile oksendamist, teha maoloputus (sSltuvalt tehtud riskianaliiiisist) ja
jélgida elektroliitite. Rakendada voiks ka slimptomaatilist ravi, nt vedelikuteraapiat.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EM/A)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15.  LISAINFO

Pakendi suurused:
Pudel, milles on 30 tabletti ja mis on paigutatud pappkarpi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Farmakodunaamilised omadused

Spironolaktoon ja selle aktiivsed metaboliidid (k.a 7éstiometiiiil-spironolaktoon ja kanrenoon)
toimivad aldosterooni spetsiifiliste antagonistidena. fingwavaldavad oma toimet neerudes, siidames ja
veresoontes seondudes konkureerivalt mineralokoriiko/ G retseptoritega.

Spironolaktoon on natriureetiline aine (ajalooiiseltrjeidatud kui “pehme” diureetikum). Neerudes
inhibeerib spironolaktoon aldosteroonist tingituas4atriumi retentsiooni, mille tulemusel tekib
naatriumi ja seejdrel vee suurenenud ekskretsiodn ja kaaliumi retentsioon.

Spironolaktooni ja tema metaboliitide nefrutoimed tekitavad ekstratsellulaarse mahu vihenemise ja
sellest tulenevalt kardiaalse eelkoormube ja vasaku vatsakese rohu languse. Kdige selle tulemusel
paraneb siidame funktsioon.

Kardiovaskuaarsiisteemis hoiab spizonolaktoon &ra aldosterooni kahjustavad toimed. Kuigi tapset
toimemehhanismi ei ole veel selgitatud, soodustab aldosteroon miiokardi fibroosi, miiokardiaalset ja
vaskulaarset remodelleerimist(ja yahendab endoteeli diisfunktsiooni.

Eksperimetaalsetes mudelites ne<rtega niidati, et pikaajaline ravi aldosterooni antagonistidega hoiab
dra vasaku vatsakese diistanktsiooni progresseerumise ja ndrgendab kroonilise siidamepuudulikkusega
koertel vasaku vatsakese temodelleerimist.

Elulemuse kliinilises/uutingus siidame paispuudulikkusega koertel saadi 15 kuu parast
spironolaktooniga £ omvinatsioonis standardraviga ravitud koertel suremuse suhtelise riski 65% langus
vorreldes ainultstendardravi saanud koertega. (Suremust klassifitseeriti kui siidamepuudulikkusest
tingitud surma_vdi eutanaasiat.)

Kasutatunadeambinatsioonis AKE-inhibiitoritega, v3ib spironolaktoon neutraliseerida ,,aldosterooni
vabanemisest ’ tingitud toimed.

Ravi¢ial/waih tiheldada aldosterooni sisalduse kerget tdusu veres. See voib olla seotud
tagasisicemehhanismi aktiveerumisega ilma kliiniliste tagajargedeta.

Suurte annuste kasutamisel voib tekkida annusest sdltuv neerupealiste zona glomerulosa hiipertroofia.
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PAKENDI INFOLEHT

Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koertele
Spironolactone Ceva 80 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

Tel: +33 055 755 4040
Faks: +33 055 755 4198

Partii viljastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Prantsusmaa

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Saksaamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Spironolactone Ceva 10 mg tabletid koer(cia
Spironolactone Ceva 40 mg tabletid koeriale

Spironolactone Ceva 80 mg tabletid kocutele

Spironolaktoon

3. TOIMEAINED, JAMUUD ABIAINED

Spironolactone Ceval 0 1ng tabletid sisaldavad 10 mg spironolaktooni

Spironolactone Ce«a 46»mg tabletid sisaldavad 40 mg spironolaktooni

Spironolactone Céva 80 mg tabletid sisaldavad 80 mg spironolaktooni

4. NAIDUSTUSED

Spironoragtone Ceva tablette kasutatakse kombinatsioonis standardraviskeemiga (sealhulgas vajadusel
diureetiline toime) stidameklappide regurgitatsioonist tingitud siidame paispuudulikkuse ravis koertel.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada koertel, kellel esineb hiipoadrenokortitsismi, hiiperkaleemiat voi hiiponatraecemiat.

Spironolaktooni ei tohi kasutada neerupuudulikkusega (neerfunktsiooni languse/funktsioonihéiretega)
koertel koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (NSAID’dega).
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Mitte kasutada tiinetel vdi imetavatel loomadel.
Mitte kasutada loomadel, kes on moeldud kasutamiseks suguloomadena.

6. KORVALTOIMED
Kastreerimata isasloomadel on sageli tdheldatud prostata poorduvat atroofiat (mahu védhenemist).

Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE JA -MEETCD
Suukaudne.

Annustamine: 2 mg spironolaktooni/kg kehamassi kohta iiks kord-pdevas.

TablettiGz arv
KEHAMASS Spironolactone Spiranciactone | Spironolactone

Ceva (Ceva Ceva 80 mg
10 mg | 40 mg

1...25kg e |

2,5...5Kkg 1

5...10 kg 2

10...15 kg 3

15...20 kg 1

20..30kg (| 1+%

30...40%qg 1

40...5) kg 1+

506U kg 1+%

9. SOCYVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Veterinaarravimit tuleb manustada koos toiduga. Tabletti v3ib segada viikese koguse toiduga, mida
pakutakse enne pohisdogikorda vdi manustada s66tmisjargselt otse suhu.

10. KEELUAJAD
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Seda veterinaarravimit ei pea siilitama eritingimustes.

Osaliselt kasutatud tablette tuleb hoida originaalblisterpakendis ja need tuleb dra kasutada 7 pdeva
valtel.

Mitte kasutada parast kdlblikkusaega, mis on triikkitud parast lithendit ,,EXP* karbile ja blistri etiketile.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne kombineeritud ravi spironolaktooni ja angiotensiini konverteeriva enstiiimiga (A% E-
inhibiitoritega) tuleb hinnata neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisaldust. Erinel/zit inimestest, ei
taheldatud koertel selle kombinatsiooniga labiviidud kliinilistes uuringutes hiip€iisaicemia esinemuse
suurenemist. Siiski vdib neerupuudulikkusega koertel olla suurenenud risk hiiperkileemiaks ja seega
on soovitatav neerufunktsiooni ja seerumi kaaliumisisalduse regulaarne jélgimine.

Koertele, keda ravitakse samaaegselt spironolaktooni ja NSAID’dega¢ipieh wada piisav hiidreeritus.
Loomade neerufunktsiooni ja vere kaaliumisisalduse jalgimine on ségvitata'v enne kombineeritud ravi
alustamist ja selle ajal (vt 16ik ,,Vastundidustused®).

Kuna spironolaktoonil on antiandrogeenne toime, ei ole soovitatassmanustada seda veterinaarravimit
kasvavatele koertele.

Kuna spironolaktoon teeb l4bi ulatusliku biotransformatsio®al maksas, tuleb veterinaarravimi
kasutamisega maksafunktsiooni langusega loomadel olla etievaatiik.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isikku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Voib pdhjustada naha tlitundlikkust: inimesed, keliel oriteadaolev tlitundlikkus spironolaktooni
suhtes, peavad viltima kokkupuudet selle vetétinaasravimiga. Pérast kasutamist pesta kési.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viiwitasdatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vai/ntaemise perioodil
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, sest uuringud laboriloomadega (rotid, hiired, jinesed ja
ahvid) on ndidanud lootetoksilist#aimet.

Koostoimed

Furosemiidi ja pimobendaani ¢as6amal ajal kasutatud siidamepuudulikkusega koerte ravis kliinilisi
kdrvaltoimeid tiheldamata

Spironolaktoon vihendatsdigoksiini eliminatsiooni ja seega suurendab digoksiini
plasmakontsentratsiehni.¥Cuna digoksiini terapeutiline indeks on viga kitsas, on soovitatav jalgida
hoolikalt nii digoketini iwui ka spironolaktooni saavaid koeri.

Ka deoksiikortikostersoni voi NSAID’de manustamine koos spironolaktooniga vdib viia
spironolaktooni tatriureetilise toime (uriiniga eritatava naatriumi) modduka vihenemiseni.
Spironolakteani samaaegne manaustamine koos AKE-inhibiitorite ja teiste kaaliumi sddstvate ainetega
(nagu angiofensiini retseptori blokaatorid, beeta-adrenoblokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid jne),
vOib {Senialiselt viia hiiperkaleemiani (vt 18ik ,,Erihoiatused kasutamisel loomadel®).
Spironoiektoon voib pdhjustada nii tsiitokroom P 450 ensiiiimide induktsiooni kui ka inhibeerimist ja
vOib seetdttu hdirida teiste samu metaboolseid radasid kasutavate ravimite metabolismi.

Uleannustamine

Pérast kuni 10-kordse soovitusliku annuse manustamist (20 mg/kg) tervetele koertele tiheldati annus-
soltuvaid korvaltoimeid (vt 161k “Korvaltoimed®).

Juhusliku ulatusliku iileannustamise korral koertele puudub spetsiifiline ravi voi vastumiirk. Seega on
soovitatav kutsuda loomal esile oksendamist, teha maoloputus (sdltuvalt tehtud riskianaliiiisist) ja
jélgida elektroliiiite. Rakendada voiks ka stimptomaatilist ravi, nt vedelikuteraapiat.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15.  LISAINFO

Pakendi suurused:
Kartongkarp sisaldab 3 voi 18 blistrit 10 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Farmakoduinaamilised omadused

Spironolaktoon ja selle aktiivsed metaboliidid (k.a 7a-tiom&itil-ypironolaktoon ja kanrenoon)
toimivad aldosterooni spetsiifiliste antagonistidena, ning avalaarad oma toimet neerudes, siidames ja
veresoontes seondudes konkureerivalt mineralokortikeidsetsé ptoritega.

Spironolaktoon on natriureetiline aine (ajalooliselt kirier¢atud kui “pehme” diureetikum). Neerudes
inhibeerib spironolaktoon aldosteroonist tingitud nas&iumai retentsiooni, mille tulemusel tekib
naatriumi ja seejérel vee suurenenud ekskretsiopn jo kaatiumi retentsioon.

Spironolaktooni ja tema metaboliitide neerutoimedatekitavad ekstratsellulaarse mahu vihenemise ja
sellest tulenevalt kardiaalse eelkoormuse ja*vasanufvatsakese rohu languse. Kdige selle tulemusel
paraneb siidame funktsioon.

Kardiovaskuaarsiisteemis hoiab spironoldktqon édra aldosterooni kahjustavad toimed. Kuigi tipset
toimemehhanismi ei ole veel selgitatud, ssodustab aldosteroon miiokardi fibroosi, miiokardiaalset ja
vaskulaarset remodelleerimist ja vihendeb endoteeli diisfunktsiooni.

Eksperimetaalsetes mudelites koextega ndidati, et pikaajaline ravi aldosterooni antagonistidega hoiab
dra vasaku vatsakese diisfunktsiGani progresseerumise ja ndrgendab kroonilise siidamepuudulikkusega
koertel vasaku vatsakese remgdeilecrimist.

Elulemuse kliinilises uuringus ‘siidiame paispuudulikkusega koertel saadi 15 kuu parast
spironolaktooniga kombiatsioonis standardraviga ravitud koertel suremuse suhtelise riski 65% langus
vorreldes ainult standardiayi saanud koertega. (Suremust klassifitseeriti kui siidamepuudulikkusest
tingitud surma voi ew anassiat.)

Kasutatuna kombiratsidonis AKE-inhibiitoritega, v3ib spironolaktoon neutraliseerida ,,aldosterooni
vabanemisest ” tingitud toimed.

Ravi ajal voib, téieldada aldosterooni sisalduse kerget tdusu veres. See vdib olla seotud
tagasisidemehhanismi aktiveerumisega ilma kliiniliste tagajargedeta.

Suurte annulte kasutamisel voib tekkida annusest sdltuv neerupealiste zona glomerulosa hiipertroofia.
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