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1. NAZIV VETERINARSKO — MEDICINSKOG PROIZVODA
Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:

Spironolactone Ceva 10 mg sadrzava 10 mg spironolaktona
Spironolactone Ceva 40 mg sadrzava 40 mg spironolaktona

Spironolactone Ceva 80 mg sadrzava 80 mg spironolaktona

Popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: Smede urezane ovalne tablete duge 10 mm
Spironolactone Ceva 40 mg: Smede urezane ovalne tablete djigs 17 mm
Spironolactone Ceva 80 mg: Smede dvostruko urezane ovatncolete duge 20 mm
4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu u kojima se navode ciljne vrste Zivotinja

Za primjenu pri standardnoj terapiji (akljucujuéi po potrebi diuretike) kod kongestivnog zatajenja srca
u pasa, uzrokovanog valvularno(n rogurgitacijom .

4.3 Kontraindikacije

Ne koristiti u pasa sa siazajenom funkcijom nadbubrezne zlijezde (hipoadrenokorticizam), pove¢anom
razinom kalija (hiperk#iiiemija) ili smanjenom koli¢inom natrija (hiponatremija) u serumu.

Ne koristiti zajedno swesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) u pasa s bubreznom
insuficijenciiom (urnanjenom funkcijom / disfunkcijom bubrega).

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije.
Ne koristiti u zivotinja koje se koriste za, ili su namijenjene uzgoju.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.



4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroZnosti za primjenu na Zivotinjama

Prije pocetka kombiniranog lijecenja spironolaktonom i inhibitorima angiotenzin konvertirajuceg
enzima (ACE inhibitori) potrebno je kontrolirati funkciju bubrega te razinu kalija u serumu. Za razliku
od ljudi, u klinickim ispitivanjima s ovom kombinacijom lijekova, provedenim u pasa, nije uocena
povecana ucestalost hiperkalijemije. Medutim, kod pasa s oStecenjem bubrega preporuca se zbog
moguceg povecanog rizika od hiperkalijemije, redovito pracenje funkcije bubrega te kalija u serumu.

Psi koji se istodobno lijece sa spironolaktonom i NSULP trebaju biti pravilno rehidrirani.

Preporuca se prije pocetka i tijekom kombiniranog lijeCenja pratiti funkciju bubrega t< razinu kalija u
serumu (vidi 4.3).

Spironolakton ima antiandrogeni ucinak, pa se ne preporu¢a njegovo davanje psima u rastu.

Kako spironolakton prolazi opseznu biotransformaciju u jetri potrebno ga is opstzno koristiti u
lijecenju pasa s jetrenom disfunkcijom.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja priwcicnjuje veterinarsko —
medicinski proizvod na Zivotinjama

Proizvod moze uzrokovati kozne reakcije: osobe preosjetljive na spironolakton trebaju izbjegavati
kontakt s ovim veterinarsko — medicinskim proizvodom. Po loriStenju treba oprati ruke.

Pri slu¢ajnom gutanju lijeka potrebno je odmah potraziti tiiecricki savjet uz predocenje upute za
koriStenje.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Reverzibilna atrofija prostate Cesta je u nekas{rizamih muzjaka.
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktucije ili nesenja

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktasije. Laboratorijska istrazivanja na razli¢itim zivotinjskim
vrstama (Stakorima, miSevima, kunicima i majmunima) pokazale su pojavu razvojne toksi¢nosti.

4.8 Interakcija s drugim neaiCinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Furosemid i pimobendangkoristeni su zajedno sa Prilactonom u pasa sa zatajenjem srca, bez klinickih
manifestacija nuspojava

Spironolakton ufianjGis‘eliminaciju digoksina te tako povecava njegovu koncentraciju u plazmi. Kako
je terapeutski indeksdigoksina vrlo uzak preporuca se pazljivo pracenje pasa koji primaju digoksin
zajedno sa spironolakionom.

Davanje dezoksikortikosterona ili NSPUL sa spironolaktonom moze dovesti do umjerenog smanjenja
natrijuretickog ucinka (smanjenje izlu€ivanja natrija mokra¢om) spironolaktona. Istodobna primjena
spironolaktona s ACE inhibitorima i drugim lijekovima koji smanjuju izlu¢ivanje kalcija (kao $to su
blokatori angiotenzinskih receptora, B - blokatori, blokatori kalcijskih kanala (BKK) i sl.) moze
dovesti do hiperkalijemije (vidi 4.5).

Spironolakton moze uzrokovati i indukciju i inhibiciju citokrom P450 enzima te na taj nacin djelovati
na metabolizam drugih lijekova koji koriste te metabolicke putove.



4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Peroralno davanje.

Spironolakton se daje jednom dnevno u dozi od 2 mg / kg. Lijek se daje pri hranjenju. Tableta se moze
umijeSati u manju koli¢inu hrane koja se daje prije glavnog dijela obroka ili se moze dati izravno u

usta nakon hranjenja.

Tablete imaju aromu govedine kako bi im se pobolj$ao okus, a pokusi na zdravim psima su pokazali
da 75 % pasa dobrovoljno u cijelosti pojede tabletu.

Broj tableta
TJELESNA MASA | Spironolactone Spironolactone Spirororactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg CevaR0'mg

1do2.5kg Va
2.5do 5 kg 1 (

#
5do 10 kg 2
10 do 15 kg 3
15 do 20 kg 1
20 do 30 kg 12%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%

4.10 Predoziranje (simptomi, hitri postupci, antidoti) ako je nuZno

Nakon primjene i do 10 puta ve¢eozeynd preporucene (20 mg / kg) u zdravih pasa, nisu primijeéeni
Stetni ucinci ovisni o dozi (vidievi,dib 4.6).

U pasa, kod slu¢ajnog gutanja vece koli¢ine lijeka, ne postoji specifican lijek ili lijeenje. Stoga se
preporucuje poticanjexporacanja, ispiranje zeluca (ovisno o procjeni rizika) te pracenje elektrolita.
Potrebno je provesti simptomatsko lijecenje npr. rehidraciju.

4.11 Karencija

Nije primjenjiwo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antagonisti aldosterona.
ATCvet kod: QCO3DAO1.



5.1 Farmakodinamicka svojstva

Spironolakton i njegovi aktivni metaboliti (ukljucujuci 7a - tiometil - spironolakton i kanrenon)
djeluju kao specifi¢ni antagonisti aldosterona, vezuc¢i se kompetitivno na mineralokortikoidne
receptore koji se nalaze u bubrezima, srcu i krvnim zilama.

Spironolakton je natrijureticki lijek (poznat je kao blagi diuretik). U bubregu, spironolakton inhibira
aldosteronski inducirano zadrzavanje natrija §to uzrokuje povecano izlu¢ivanje natrija uz posljedi¢no
izlu¢ivanje vode i zadrzavanje kalija.

Djelovanje spironolaktona i njegovih metabolita u bubregu u dovode do smanjenja izvanstani¢nog
volumena, posljedi¢no do smanjenog dotoka u srce te smanjenog pritiska u lijevom afrijusRezultat je
poboljsanje srcane funkcije.

U kardiovaskularnom sustavu spironolakton sprjecava Stetne u¢inke aldosterona.Jako to¢an
mehanizam djelovanja jo§ nije jasno definiran, aldosteron pospjesuje miokardyainu fibrozu,
miokardijalnu i vaskularnu prilagodbu i disfunkciju endotela.

U eksperimentalnim modelima u pasa, dokazano je da dugotrajnije lije¢eiiie antagonistima aldosterona
sprjec¢ava progresivnu disfunkciju i slabi preoblikovanje lijeve klijetke"utpasa s kroni¢nim zatajenjem
srca.

U klini¢kom ispitivanju vremena prezivljavanja pasa s kongestivnim zatajenjem srca rezultati su
pokazali smanjenje rizika smrtnosti za 65 % kroz 15 mjeseciu/pasa lijeCenih sipronolaktonom u
kombinaciji sa standardnom terapijom u odnosu na pse lijedene=iskljucivo standardnom terapijom
(smrtnost je klasificirana kao smrt ili eutanazija zbog zat&enjasrca).

Kada se koristi u kombinaciji s ACE inhibitorima, spiréaolakton moze neutralizirati pojavu koju
nazivamo “bijeg aldosterona”.

U lijeCenih Zivotinja moZze se uociti blagi pordsta'dosterona u krvi. To se pripisuje aktivaciji
mehanizma povratne sprege, bez Stetnih klitiizkili posljedica. Pri visokim dozama moze se, ovisno o
dozi, javiti hipertrofija adrenalne zone glonierulose. .

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Farmakokinetika spironolaktong tenjelj; se na njegovim metabolitima jer je sam spironolakton
nestabilan pri testiranjima.

Absorpcija
Nakon peroralnog davami»spironolaktona psima pokazalo se da tri metabolita postizu razinu od 32 %

do 49 % od primijenjeite, adoze. Hrana povecava bioraspolozivost na 80 % do 90 %. Nakon peroralnog
davanja od 2 do #mg.LXg, absorpcija se povecava linearno. Nakon viSekratnog peroralnog davanja
spironolaktona wdoznod 2 mg / kg kroz 10 uzastopnih dana, nije uo¢eno akumuliranje. Prosje¢na
vr$na koncentracija; Cn.x od 382 g/ litri i 94 g/ litri su postiZe se za primarne metabolite, 7o — tiometil
- spironolakton¥kanrenon, nakon 2, odnosno 4 sata, Stabilno stanje postiZe se do drugog dana.

Distribucija
Prosjecne kolicine distribucije (Vss) 7a — tiometil - spironolaktona i kanrenona su oko 153 litre,

odnosno 177 litara.

Prosje¢no vrijeme zadrzavanja metabolita je od 9 do 14 sati. Distribuiraju se u gastrointestinalni
sustav, bubrege, jetru i nadbubrezne Zlijezde.



Metabolizam
Spirinolakton se brzo i u potpunosti metabolizira u jetri u svoje aktivne metabolite, 7o — tiometil -
spironolakton i kanrenon, koji su primarni metaboliti u pasa.

Eliminacija

Spironolakton se uglavnom izlu¢uje putem svojih metabolita. Plazmatski klirens kanrenona je 1.45 +
0.39 litara / h / kg, a 7a. — tiometl - spironolaktona 0.89 + 0.44 litara / h / kg. Nakon peroralnog davanja
radioloski oznacenog spironolaktona psima 70 % primljene doze izluceno je izmetom, a 20 %
mokracom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
Laktoza monohidrat
Mikrokristali¢na celuloza
Krospovidon

Povidon K30

Umjetna aroma govedine
Stlacivi Secer

Magnezijev stearat

6.2 Inkopatibilnost

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

U originalnom pakiranju: 3 godine
Po prvom otvaranju bocice: 2 mjeseca

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cavanje

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvad ne zahtijeva nikakve posebne uvijete Cuvanja.
Neupotrjebljene dijelove tableta trebastuvati u originalnoj bocici.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela HDPE bocica s bijelim propilenskim sigurnosnim zatvara¢em i sredstvom za susenje. Bocica
sadrzava 30 tableta i nala #i"se u kartonskoj kutiji.

Ne moraju sve velidiiespakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne miere predostroznosti za odlaganje neupotrjebljenog veterinarsko - medicinskog
proizvoay/ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristenim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o otpadu.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

France



8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/07/074/007-009

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20.6 2007.

Datum zadnjeg produljenja odobrenja: 22.5.2012.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su distuiine na web stranici
Europske Medicinske Agencije (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

1. NAZIV VETERINARSKO — MEDICINSKOG PROIZVODA
Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:

Spironolactone Ceva 10 mg sadrzava 10 mg spironolaktona
Spironolactone Ceva 40 mg sadrzava 40 mg spironolaktona

Spironolactone Ceva 80 mg sadrzava 80 mg spironolaktona

Popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: Bijele, dvostruko urezane bijele ovalne tablete sa smedkastim
premazom, duge 10 mm

Spironolactone Ceva 40 mg: Bijele ovalne tablete sa smedimasssii premazom, duge 17 mm, s tri
paralelne urezane prijelomne linije

Spironolactone Ceva 80 mg: Bijele ovalne tablete sa gmodkastim premazom, duge 20 mm, s tri
paralelne urezane prijelomne linije

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu { kolima se navode ciljne vrste Zivotinja

Za primjenu pri standardnoj te apiji (ukljucujuéi po potrebi diuretike) kod kongestivnog zatajenja srca
u pasa, uzrokovanog valyularnom regurgitacijom .

4.3 Kontraindikgcyje

Ne koristiti u paga satsmanjenom funkcijom nadbubrezne Zlijezde (hipoadrenokorticizam), pove¢anom
razinom kaléia (hiperkalijemija) ili smanjenom koli¢inom natrija (hiponatremija) u serumu.

Ne koristiti zajedno s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) u pasa s bubreznom
insuficijencijom (umanjenom funkcijom / disfunkcijom bubrega).

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije.
Ne koristiti u zivotinja koje se koriste za, ili su namijenjene uzgoju.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.



4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroZnosti za primjenu na Zivotinjama

Prije pocetka kombiniranog lije€enja spironolaktonom i inhibitorima angiotenzin konvertiraju¢eg
enzima (ACE inhibitori) potrebno je kontrolirati funkciju bubrega te razinu kalija u serumu. Za razliku
od ljudi, u klinickim ispitivanjima s ovom kombinacijom lijekova, provedenim u pasa, nije uocena
povecana ucestalost hiperkalijemije. Medutim, kod pasa s oSteCenjem bubrega preporuca se zbog
moguceg povecanog rizika od hiperkalijemije, redovito prac¢enje funkcije bubrega te kalija u serumu.

Psi koji se istodobno lijece sa spironolaktonom i NSULP trebaju biti pravilno rehidrirani.

Preporuca se prije pocetka i tijekom kombiniranog lijeenja pratiti funkciju bubrega=te 1ozinu kalija u
serumu (vidi 4.3).

Spironolakton ima antiandrogeni ucinak, pa se ne preporuca njegovo davaiie psima u rastu.

Kako spironolakton prolazi opseZznu biotransformacija u jetri potrebne, gaiie ¢ prezno Koristiti u
lijecenju pasa s jetrenom disfunkcijom.

Posebne mjere predostroZnosti koje mora poduzeti osoba koja oriinjenjuje veterinarsko —
medicinski proizvod na Zivotinjama

Proizvod moze uzrokovati kozne reakcije: osobe preosjetljivd nu spironolakton trebaju izbjegavati
kontakt s ovim veterinarsko — medicinskim proizvodom. Pakoristenju treba oprati ruke.

Pri slu¢ajnom gutanju lijeka potrebno je odmah potraziu %iiecnicki savjet uz predocenje upute za
koriStenje.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Reverzibilna atrofija prostate Cesta je u nekastriranih muzjaka.
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktagije. Laboratorijska istrazivanja na razli¢itim zivotinjskim
vrstama (Stakorima, miSevima, luniéimi i majmunima) pokazale su pojavu razvojne toksi¢nosti.

4.8 Interakcija s drugim i edicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Furosemid i pimobenaan!eristeni su zajedno sa Prilactonom u pasa sa zatajenjem srca, bez klinickih
manifestacija nuspoiava.

Spironolakton umanjuie eliminaciju digoksina te tako povec¢ava njegovu koncentraciju u plazmi. Kako
je terapeutsls indeks digoksina vrlo uzak preporuca se pazljivo pracenje pasa koji primaju digoksin
zajedno sa spiregolaktonom.

Davanje dezoksikortikosterona ili NSPUL sa spironolaktonom moze dovesti do umjerenog smanjenja
natrijuretickog ucinka (smanjenje izlu¢ivanja natrija mokracom) spironolaktona. Istodobna primjena
spironolaktona s ACE inhibitorima i drugim lijekovima koji smanjuju izlu¢ivanje kalcija (kao $to su
blokatori angiotenzinskih receptora, B - blokatori, blokatori kalcijskih kanala (BKK) i sl.) moze
dovesti do hiperkalijemije (vidi 4.5).

Spironolakton moze uzrokovati i indukciju i inhibiciju citokrom P450 enzima te na taj na¢in djelovati
na metabolizam drugih lijekova koji koriste te metabolicke putove.



4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene
Peroralno davanje.
Spironolakton se daje jednom dnevno u dozi od 2 mg / kg. Lijek se daje pri hranjenju. Tableta se moze

umijeSati u manju koli¢inu hrane koja se daje prije glavnog dijela obroka ili se moze dati izravno u
usta nakon hranjenja.

Broj tableta
TJELESNA MASA | Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1do2.5kg Va
2.5do5S kg 1
5do 10 kg 2
—
10 do 15 kg 3 |
15 do 20 kg 1
20 do 30 kg 1L+%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postuoci, sntidoti) ako je nuZno

Nakon primjene i do 10 puta vece doze GG+ eporucene (20 mg / kg) u zdravih pasa, nisu primijeceni
Stetni ucinci ovisni o dozi (vidjeti die,4.6).

U pasa, kod slu¢ajnog gutanja vedekoiitine lijeka, ne postoji specifican lijek ili lijeCenje. Stoga se
preporucuje poticanje povrac¢anja,ispiranje zeluca (ovisno o procjeni rizika) te pracenje elektrolite.
Potrebno je provesti simptoma sl lijeCenje npr. rehidraciju.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antagonisti aldosterona.
ATCvet kod: QCO3DAO1.

5.1 Farmakodinamicka svojstva
Spironolakton i njegovi aktivni metaboliti (ukljuujuéi 7o - tiometil - spironolakton i kanrenon)

djeluju kao specifi¢nih antagonisti aldosterona, vezuci se kompetitivno na mineralokortikoidne
receptore koji se nalaze u bubrezima, srcu i krvnim zilama.
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Spironolakton je natrijureticki lijek (poznat je kao blagi diuretik). U bubregu, spironolakton inhibira
aldosteronski inducirano zadrzavanje natrija §to uzrokuje povecano izlu¢ivanje natrija uz posljedi¢no
izlu¢ivanje vode i zadrzavanje kalija.

Djelovanje spironolaktona i njegovih metabolita u bubregu u dovode do smanjenja izvanstani¢nog
volumena, posljedicno do smanjenog dotoka u srce te smanjenog pritiska u lijevom atriju. Rezultat je
poboljsanje srcane funkcije.

U kardiovaskularnom sustavu spironolakton sprjecava Stetne u¢inke aldosterona. Iako toc¢an
mehanizam djelovanja jos$ nije jasno definiran, aldosteron pospjesuje miokardijalnu fibrozu,
miokardijalnu i vaskularnu prilagodbu i disfunkciju endotela.

U eksperimentalnim modelima u pasa, dokazano je da dugotrajnije lijeCenje antagomistinea aldosterona
sprjecava progresivnu disfunkciju i slabi preoblikovanje lijeve klijetke u pasa s kzcgiCrim zatajenjem
srca.

U klinickom ispitivanju vremena prezivljavanja pasa s kongestivnim zatajenicig’srca rezultati su
pokazali smanjenje rizika smrtnosti za 65 % kroz 15 mjeseci u pasa lijecenil sipronolaktonom u
kombinaciji sa standardnom terapijom u odnosu na pse lije¢ene iskljuZive,standardnom terapijom
(smrtnost je klasificirana kao smrt ili eutanazija zbog zatajenja srca)

Kada se koristi u kombinaciji s ACE inhibitorima, spironolakton moze neutralizirati pojavu koju
nazivamo “bijeg aldosterona”.

U lijecenih Zivotinja moZe se uociti blagi porast aldosteréna uisrvi.To se pripisuje aktivaciji
mehanizma povratne sprege bez Stetnih klinickih poslitaiea. Pt1 visokim dozama moZe se, ovisno o
dozi, javiti hipertrofija adrenalne zone glomerulose.

5.2 Farmakokineticki podaci

Farmakokinetika spironolaktona temelji se tia,nj€govim metabolitima jer je sam spironolakton
nestabilan pri testiranjima.

Absorpcija
Nakon peroralnog davanja spironoiartona psima pokazalo se da tri metabolita postizu razinu od 32 %

do 49 % od primijenjene doze. Kirann pivecéava bioraspolozivost na 80 % do 90 %. Nakon peroralnog
davanja od 2 do 4 mg / kg,.absorptija se povecava linearno. Nakon viskratnog peroralnog davanja
spironolaktona u dozi od 2 mg'/ kg kroz 10 uzastopnih dana, nije uo¢en akumuliranje. Prosje¢na vr$na
koncentracija, C.x 0od 382 g/ litri 1 94 g/ litri su postiZe se za primarne metabolite, 7a — tiometil -
spironolakton i kanrenda!-nakon 2, odnosno 4 sata, Stabilno stanje postize se do drugog dana.

Distribucija
Prosjecne kolicine distribucije (Vss) 7a — tiometil - spironolaktona i kanrenona su oko 153 litre,

odnosno 177 litara.

Prosjecno vrijeme zadrZavanja metabolita je od 9 do 14 sati. Distribuiraju se u gastrointestinalni
sustav, bubrege, jetru i nadbubrezne Zlijezde.

Metabolizam
Spirinolakton se brzo 1 u potpunosti metabolizira u jetri u svoje aktivne metabolite, 70 — tiometil -
spironolakton i kanrenon, koji su primarni metaboliti u pasa.

Eliminacija
Spironolakton se uglavnom izlu¢uje putem svojih metabolita. Plazmatski klirens kanrenona je 1.45 +
0.39 litara / h / kg, a 70 — tiometl - spironolaktona 0.89 + 0.44 litara / h / kg. Nakon peroralnog davanja
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radioloski oznacenog spironolaktona psima 70 % primljene doze izlueno je izmetom, a 20 %
mokracom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
Aroma govedine

Manitol

Natrijev lauril sulfat
Mikrokristali¢na celuloza
Povidon

Sorbitol

Talk

Magnezijev stearat

6.2 Inkopatibilnost

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

U originalnom pakiranju: 3 godine
Neupotrjebljene dijelove tableta treba upotrijebiti unutaiv? daya.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za uvanje

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne 4ahtii¢vz nikakve posebne uvijete Cuvanja.
Neupotrjebljene dijelove tableta treba Cuvati 1 egiginalnom blisteru.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakiranja
Poliamid / aluminij / polivinil klorid 7aluminijski blisteri koji sadrzavaju 10 tableta.
Velicina pakovanja:

Kartonska kutija s 3 ili 18 hlisfera*po 10 tableta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovenja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere pridustroznosti za odlaganje neupotrjebljenog veterinarsko - medicinskog
proizvoda ili 4t aanih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristeninaproizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o otpadu.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/07/074/001-006
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20.6 2007.
Datum zadnjeg produljenja odobrenja: 22.5.2012.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na=yetstranici
Europske Medicinske Agencije (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK IT

PROIZVODAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TYARI I PROIZVOPAC I
ODGOVORAN() ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDEOPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVE=ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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A. PROIZVODPAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC I
ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Ime i adresa proizvodaca bioloski djelatne(ih) tvari:
Nije primjenjivo.

Ime i adresa proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije u promet:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

France

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Germany

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE LF2*MJENE

VMP se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

D. OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ONCTRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Sustav farmakovigilancije:
Ceva Sant¢ Animale treba osigurati aaie sustav farmakovigilancije, kako je opisano u Dijelu I

zahtjeva za izdavanje odobrenja, uspestavljen i funkcionalan prije i za vrijeme stavljanja veterinarsko
medicinskog proizvoda u prome(.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija s 1 boCicom s 30 tableta

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

Spironolakton.

2. NAVODENJE DJELATNIH I DRUGIH TVARI

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete.

4. VELICINA PAKOVANJA

30 tableta

5. CILJNE VRSTE ZIVOTING®,

Psi.

[6.  INDIKACIJA(E).

(7. NACINJ PUT(EVI) PRIMJENE

Za peroralno davanje.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA
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9. POSEBNA UPOZORENJA; UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Upotrijebiti u roku od 2 mjeseca po prvom otvaranju bocice.

11. POSEBNI UVLJETI CUVANJA -\

Cuvati dijelom iskoristene tablete u originalnom pakovanju.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMeA,

Odlaganje: Procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGAJIPOGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.  IME I ADRESA NOSIT 21 A ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16. BROJ(:Vi) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/07/074/007
EU/2/07/074/008
EU/2/07/074/009

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot:
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bocica sa 30 tableta

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

Spironolakton.

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

spironolakton 10 mg
spironolakton 40 mg
spironolakton 80 mg

3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN IL BROJ BOQZxA

30 tableta

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

| 5.  KARENCIJA

[6. BROJPROIZVODNE SERLIE

| 7. ROK VABIANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija s tabletama od 10 mg, kartonska kutija s tabletama od 40 mg, kartonska kutija s
tabletama od 80 mg

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

Spironolakton.

2. NAVODENJE DJELATNIH I DRUGIH TVARI

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete.

4. VELICINA PAKOVANJA

30 tableta
180 tableta

5. CILJNE VRSTE ZIVO;'IB.‘A

Psi.

[6.  INDIKACIIAGE)

(7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za peroralno davanje.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA
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9. POSEBNA UPOZORENJA; UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Prelomljenu tabletu vratiti u originalni blister i iskoristiti unutar 7 dana.

| 1. POSEBNI UVIJETI CUVANJA N

Neupotrjebljene dijelove tableta treba ¢uvati u originalnoj bo¢ici.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMeA,

Odlaganje: Procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGAJIPOGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.  IME I ADRESA NOSIT 21 A ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16. BROJ(:Vi) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/07/074/001 (3 blistera po 10 tableta)
EU/2/07/074/002 (18 blistera po 10 tableta)

EU/2/07/074/003 (3 blistera po 10 tableta)
EU/2/07/074/004 (18 blistera po 10 tableta)

EU/2/07/074/005 (3 blistera po 10 tableta)
EU/2/07/074/006 (18 blistera po 10 tableta)
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17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot:



OSNOVNI DJELOVI NAPISANI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blister — tablete od 10 mg, tablete od 40 mg i tablete od 80 mg

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

Spironolakton.

2. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANCY YROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

4. BROJ PROIZVODNE SERIJE PRQIZY ODACA

Lot:

5. RIJECI “ SAMO ZA PE Ilﬁ‘ VU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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UPUTA O VMP

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France

Nositelj odobrenja za proizvodnju za otpustanje proizvodne serije:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

France

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Germany

2. NAZIV VETERINARSKO - MEDIEINSKOG PROIZVODA
Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete Zawse

Spironolactone Ceva 80 mg tablete zanse

Spironolakton.

3.  NAVODENJE DIEZZATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Spironolactone Ceva‘.®/mg sadrzava 10 mg spironolaktona

Spironolactone €eva™t0 mg sadrzava 40 mg spironolaktona
Spironolactene Ceya 60 mg sadrzava 80 mg spironolaktona

4. INDIKACIJE

Za primjenu pri standardnoj terapiji (ukljucujuci po potrebi diuretike) kod kongestivnog zatajenja srca
u pasa, uzrokovanog valvularnom regurgitacijom.
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S. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u pasa sa smanjenom funkcijom nadbubrezne Zlijezde (hipoadrenokorticizam), pove¢anom
razinom kalija (hiperkalijemija) ili smanjenom koli¢inom natrija (hiponatremija) u serumu.

Ne koristiti zajedno s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) u pasa s bubreznom
insuficijencijom (umanjenom funkcijom / disfunkcijom bubrega).

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije.

Ne koristiti u zivotinja koje se koriste za, ili su namijenjene uzgoju.

6. NUSPOJAVE

Reverzibilna atrofija prostate ¢esta je u nekastriranih muzjaka.

Ukoliko primijetite ikakve ozbiljne nuspojave ili nuspojave koji nisu gnoineniite u ovoj uputi molimo

da o tome obavijestite vaseg veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZLVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Peroralno davanje.

Spironolakton se daje jednom dnevno u dozi od 2 mg / kg.

Broj tableta
TJELESNA MASA " Spisonolactone Spironolactone Spironolactone
_"_ _Ceva10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1do 2.5 kg i Ya
25do Sk 1
S5do 5k 2
10%0 1 kg 3
15do 20 kg 1
20 do 30 kg 1+%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%
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9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Lijek se daje pri hranjenju. Tableta se moze umijesati u manju koli¢inu hrane koja se daje prije
glavnog dijela obroka ili se moZe dati izravno u usta nakon hranjenja.

Tablete imaju aromu govedine kako bi im se poboljsao okus , a pokusi na zdravim psima su pokazali
da 75 % pasa dobrovoljno u cijelosti pojede tabletu.

10. KARENCIJA

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtjeva posebne uvjete Cuvania.
Koristiti unutar 2 mjeseca po prvom otvaranju bocice.

Neupotrjebljene dijelove tableta treba ¢uvati u originalnoj bodici.

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja oznacenog na kutiji i bocici naken/EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na Zivotinjama

Prije pocetka kombiniranog lije¢enja spironolaktonom/1 ishipitorima angiotenzin konvertirajuéeg
enzima (ACE inhibitori) potrebno je kontrolirati funkcijy bubrega te razinu kalija u serumu. Za razliku
od ljudi, u klinickim ispitivanjima s ovom kombiragijom lijekova, provedenim u pasa, nije uocena
povecana ucestalost hiperkalijemije. Medutith, kod pisa s oStecenjem bubrega preporuca se zbog
moguceg povecanog rizika od hiperkalijemije. redovito pracenje funkcije bubrega te kalija u serumu.

Psi koji se istodobno lijece sa spironolaktoriom i NSULP trebaju biti pravilno rehidrirani.

Preporuca se prije pocetka i tijekom kRambiniranog lijeCenja pratiti funkciju bubrega te razinu kalija u
serumu (vidi “Kontraindikacije”).

Spironolakton ima antiandrog{ni ulinak, pa se ne preporuca njegovo davanje psima u rastu.

Kako spironolakton prolazi opseznu biotransformaciju u jetri potrebno ga je oprezno koristiti u
lijeCenju pasa s jetrenom | Ligfunkcijom.

Posebne mjere preaastcoznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko —
medicinski proizvodwna Zivotinjama

Proizvod meZe uzrckévati kozne reakcije: osobe preosjetljive na spironolakton trebaju izbjegavati
kontakt s ovim“terinarsko — medicinskim proizvodom. Po koristenju treba oprati ruke.

Pri slu¢ajnom gutanju lijeka potrebno je odmah potraziti lije¢nicki savjet uz predocenje upute za
koriStenje.

Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije. Laboratorijska istrazivanja na razli¢itim Zivotinjskim
vrstama (Stakorima, miSevima, kuni¢ima i majmunima) pokazale su pojavu razvojne toksic¢nosti.
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Interakcije
Furosemid i pimobendan koriSteni su zajedno sa Prilactonom u pasa sa zatajenjem srca, bez klini¢kih
manifestacija nuspojava.

Spironolakton umanjuje eliminaciju digoksina te tako povec¢ava njegovu koncentraciju u plazmi. Kako
je terapeutski indeks digoksina vrlo uzak preporuca se pazljivo pracenje pasa koji primaju digoksin
zajedno sa spironolaktonom.

Davanje dezoksikortikosterona ili NSPUL sa spironolaktonom moze dovesti do umjerenog smanjenja
natrijuretickog ucinka (smanjenje izlu€ivanja natrija mokracom) spironolaktona. Istodobna primjena
spironolaktona s ACE inhibitorima i drugim lijekovima koji smanjuju izlu¢ivanje kalcija (kao $to su
blokatori angiotenzinskih receptora, B - blokatori, blokatori kalcijskih kanala (BKK) i/sl.jsnoze
dovesti do hiperkalijemije (vidi "Posebne mjere predostroznosti za primjenu na Zivgtinjama').

Spironolakton moze uzrokovati i indukciju i inhibiciju citokrom P450 enzima téxa taj na¢in djelovati
na metabolizam drugih lijekova koji koriste te metaboli¢ke putove.

Predoziranje
Nakon primjene i do 10 puta preporuc¢ena doza (20 mg / kg) u zdravih/paza, nisu primijeéeni Stetni
ucinci ovisni o dozi (vidi ,,Nuspojave®)

U pasa, kod slu¢ajnog gutanja vece koli¢ine lijeka, ne postoji specifican lijek ili lijeenje. Stoga se

preporucuje poticanje povracanja, ispiranje zeluca (ovisno o precieni rizika) te pracenje elektrolite.
Potrebno je provesti simptomatsko lijeCenje npr. rehidracijs

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI z#, ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekovd keji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUFA® VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom %2terinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske Medicinske Agencije (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALEINFQXMACIJE

Veli¢ine paliranja:
Bocica s 30 tabisla pakirana u kartonskoj kutiji.

Ne moraju sve veliC¢ine pakovanja biti u prometu.
Farmakodinamicka svojstva
Spironolakton i njegovi aktivni metaboliti (ukljuc¢ujuci 7a — tiometil - spironolakton i kanrenon)

djeluju kao specifi¢ni antagonisti aldosterona, vezuéi se kompetitivno na mineralokortikoidne
receptore koji se nalaze u bubrezima, srcu i krvnim zilama.
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Spironolakton je natrijureticki lijek (poznat je kao blagi diuretik). U bubregu, spironolakton inhibira
aldosteronski inducirano zadrzavanje natrija §to uzrokuje povecano izlu¢ivanje natrija uz posljedi¢no
izlu¢ivanje vode i zadrzavanje kalija.

Djelovanje spironolaktona i njegovih metabolita u bubregu dovode do smanjenja izvanstani¢nog
volumena, posljedicno do smanjenog dotoka u srce te smanjenog pritiska u lijevom atriju. Rezultat je
poboljsanje srcane funkcije.

U kardiovaskularnom sustavu spironolakton sprjecava Stetne u¢inke aldosterona. Iako toc¢an
mehanizam djelovanja jos$ nije jasno definiran, aldosteron pospjesuje miokardijalnu fibrozu,
miokardijalnu i vaskularnu prilagodbu i disfunkciju endotela.

U eksperimentalnim modelima u pasa, dokazano je da dugotrajnije lijeCenje antagomistinea aldosterona
sprjecava progresivnu disfunkciju i slabi preoblikovanje lijeve klijetke u pasa s kzcgiCrim zatajenjem
srca.

U klinickom ispitivanju vremena prezivljavanja pasa s kongestivnim zatajenicig’srca rezultati su
pokazali smanjenje rizika smrtnosti za 65 % kroz 15 mjeseci u pasa lijeCenil sipronolaktonom u
kombinaciji sa standardnom terapijom u odnosu na pse lije¢ene iskljuZive, standardnom terapijom
(smrtnost je klasificirana kao smrt ili eutanazija zbog zatajenja srca)

Kada se koristi u kombinaciji s ACE inhibitorima, spironolakton moze neutralizirati pojavu koju
nazivamo “bijeg aldosterona”.

U lijecenih Zivotinja moZe se uociti blagi porast aldosteréna urvi. To se pripisuje aktivaciji

mehanizma povratne sprege bez Stetnih klinickih poslitaiea. Pt1 visokim dozama mozZe se, ovisno o
dozi, javiti hipertrofija adrenalne zone glomerulose.
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UPUTA O VMP

Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse
Spironolactone Ceva 80 mg tablete za pse

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France

Nositelj odobrenja za proizvodnju za otpusStanje proizvodne serije:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

France

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Germany

2. NAZIV VETERINARSKO - MEDIC(MEKOG PROIZVODA
Spironolactone Ceva 10 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 40 mg tablete za pse

Spironolactone Ceva 80 mg tablete Zaxpse

Spironolakton.

3. NAVODENJE D/ELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Spironolactone Ceva 1) mg sadrzava 10 mg spironolaktona

Spironolactone Ceva®/mg sadrzava 40 mg spironolaktona
Spironolactone €eva'?0 mg sadrzava 80 mg spironolaktona

4. INDIKACIJE

Za primjenu pri standardnoj terapiji (ukljucujuéi po potrebi diuretike) kod kongestivnog zatajenja srca
u pasa, uzrokovanog valvularnom regurgitacijom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u pasa sa smanjenom funkcijom nadbubrezne zlijezde (hipoadrenokorticizam), pove¢anom
razinom kalija (hiperkalijemija) ili smanjenom koli¢inom natrija (hiponatremija) u serumu.
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Ne koristiti zajedno s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) u pasa s bubreznom
insuficijencijom (umanjenom funkcijom / disfunkcijom bubrega).

Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije.

Ne koristiti u zivotinja koje se koriste za, ili su namijenjene uzgoju.

6. NUSPOJAVE

Reverzibilna atrofija prostate ¢esta je u nekastriranih muzjaka.

Ukoliko primijetite ikakve ozbiljne nuspojave ili nuspojave koji nisu spomenute » '5v0; uputi molimo

da o tome obavijestite vaseg veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTTNJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Peroralno davanje.

Spironolakton se daje jednom dnevno u dozi od 2:mg / kg.

__ C Broj tableta
TJELESNA MASA | Spireaalactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1do 2.5 kg )
2.5do 5 kg JL 1
5do10kg 2
10 do 15 k2 3
154020 kg 1
20 do 30 kg 1+%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%
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9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Lijek se daje pri hranjenju. Tableta se moze umijesati u manju koli¢inu hrane koja se daje prije
glavnog dijela obroka ili se moze dati izravno u usta nakon hranjenja.

10. KARENCIJA

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.
Neupotrjebljene dijelove tableta treba ¢uvati u originalnom blisteru.
Neupotrjebljene dijelove tableta treba upotrijebiti unutar 7 dana.

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja oznaCenog na kutiji blisteru nakon EX1*

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere predostrozZnosti za primjenu na Zivotinjama

Prije pocetka kombiniranog lijecenja spironolaktonom i inhik{itorima angiotenzin konvertirajuceg
enzima (ACE inhibitori) potrebno je kontrolirati funkciju bubrega te razinu kalija u serumu. Za razliku
od ljudi, u klinickim ispitivanjima s ovom kombinacijom*iekéva, provedenim u pasa, nije uocena
povecana ucestalost hiperkalijemije. Medutim, kod pada swostecenjem bubrega preporuca se zbog
moguceg povecanog rizika od hiperkalijemije, redovitospracenje funkcije bubrega te kalija u serumu.

Psi koji se istodobno lije¢e sa spironolaktondm i ™MSIJLP trebaju biti pravilno rehidrirani.

Preporuca se prije pocetka i tijekom kombinisandg lijeCenja pratiti funkciju bubrega te razinu kalija u
serumu (vidi “Kontraindikacije”).

Spironolakton ima antiandrogeni w€itiak, pa se ne preporuca njegovo davanje psima u rastu.

Kako spironolakton prolazi ops¢znuibigransformaciju u jetri potrebno ga je oprezno koristiti u
lijeCenju pasa s jetrenom disfunkciiom.

Posebne mjere predostroZnosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko —
medicinski proizvod na ' Zivotinjama
Proizvod moze uzrolorati’kozne reakcije: osobe preosjetljive na spironolakton trebaju izbjegavati

kontakt s ovim veteriaarsko — medicinskim proizvodom. Po koristenju treba oprati ruke.

Pri slu¢ajnom gutatiju‘lijeka potrebno je odmah potraziti lije¢nicki savjet uz predocenje upute za
koriStenje.

Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Ne koristiti tijekom graviditeta i laktacije. Laboratorijska istrazivanja na razli¢itim zivotinjskim
vrstama (Stakorima, miSevima, kuni¢ima i majmunima) pokazale su pojavu razvojne toksic¢nosti.

Interakcije

Furosemid i pimobendan koristeni su zajedno sa Prilactonom u pasa sa zatajenjem srca, bez klinickih
manifestacija nuspojava.
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Spironolakton umanjuje eliminaciju digoksina te tako povec¢ava njegovu koncentraciju u plazmi. Kako
je terapeutski indeks digoksina vrlo uzak preporuca se pazljivo pra¢enje pasa koji primaju digoksin
zajedno sa spironolaktonom.

Davanje dezoksikortikosterona ili NSPUL sa spironolaktonom moze dovesti do umjerenog smanjenja
natrijuretickog uc¢inka (smanjenje izlu¢ivanja natrija mokracom) spironolaktona. Istodobna primjena
spironolaktona s ACE inhibitorima i drugim lijekovima koji smanjuju izlu¢ivanje kalcija (kao §to su
blokatori angiotenzinskih receptora, B - blokatori, blokatori kalcijskih kanala (BKK) i sl.) moze
dovesti do hiperkalijemije (vidi "Posebne mjere predostroznosti za primjenu na Zivotinjama").

Spironolakton moze uzrokovati i indukciju i inhibiciju citokrom P450 enzima te na taj nacin djelovati
na metabolizam drugih lijekova koji koriste te metaboli¢ke putove.

Predoziranje
Nakon primjene i do 10 puta preporucena doza (20 mg / kg) u zdravih pasa, nisu piiinijeceni Stetni
ucinci ovisni o dozi (vidi ,,Nuspojave®)

U pasa, kod slucajnog gutanja vece kolicine lijeka, ne postoji specifican liiek ilidijecenje. Stoga se

preporucuje poticanje povracanja, ispiranje zeluca (ovisno o procjeni ziziiza) 2 pracenje elektrolite.
Potrebno je provesti simptomatsko lijeCenje npr. rehidraciju.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AL( TH IMA

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vie nigu potrebni. Te mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VME ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske Medicinske Agencije (EM#) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACDE

Velicina pakiranja:
Kartonska kutija sadrzayi=2=ili 18 blistera sa po 10 tableta.

Ne moraju sve vEliciitagpakovanja biti u prometu.

Farmakodinamicka svojstva

Spironolakton wgjegovi aktivni metaboliti (uklju¢ujuéi 7a — tiometil - spironolakton i kanrenon)
djeluju kao specifi¢nih antagonisti aldosterona, vezuci se kompetitivno na mineralokortikoidne
receptore koji se nalaze u bubrezima, srcu i krvnim zilama.

Spironolakton je natrijureticki lijek (poznat je kao blagi diuretik). U bubregu, spironolakton inhibira
aldosteronski inducirano zadrzavanje natrija §to uzrokuje povecano izlu€ivanje natrija uz posljedicno
izluCivanje vode i zadrzavanje kalija.

Djelovanje spironolaktona i njegovih metabolita u bubregu dovode do smanjenja izvanstani¢nog

volumena, posljedi¢no do smanjenog dotoka u srce te smanjenog pritiska u lijevom atriju. Rezultat je
poboljsanje srcane funkcije.
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U kardiovaskularnom sustavu spironolakton sprje¢ava Stetne u¢inke aldosterona. Iako toc¢an
mehanizam djelovanja jos$ nije jasno definiran, aldosteron pospjesuje miokardijalnu fibrozu,
miokardijalnu i vaskularnu prilagodbu i disfunkciju endotela.

U eksperimentalnim modelima u pasa, dokazano je da dugotrajnije lije¢enje antagonistima aldosterona
sprjecava progresivnu disfunkciju i slabi preoblikovanje lijeve klijetke u pasa s kroni¢nim zatajenjem
srca.

U klini¢kom ispitivanju vremena prezivljavanja pasa s kongestivnim zatajenjem srca rezultati su
pokazali smanjenje rizika smrtnosti za 65 % kroz 15 mjeseci u pasa lijeCenih sipronolaktonom u
kombinaciji sa standardnom terapijom u odnosu na pse lije¢ene iskljucivo standardnom terapijom
(smrtnost je klasificirana kao smrt ili eutanazija zbog zatajenja srca).

Kada se koristi u kombinaciji s ACE inhibitorima, spironolakton moze neutralizirxa:/pgjavu koju
nazivamo “bijeg aldosterona”.

U lijjecenih Zivotinja moZe se uociti blagi porast aldosterona u krvi. To se privisije aktivaciji

mehanizma povratne sprege bez Stetnih klinickih posljedica. Pri visokim Jozzma moZe se, ovisno o
dozi, javiti hipertrofija adrenalne zone glomerulose.
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