


1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyag

Spironolactone Ceva 10 mg tartalmaz: 10 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 40 mg tartalmaz: 40 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 80 mg tartalmaz: 80 mg spironolakton

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6. 1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Spironolactone Ceva 10 mg: barna szinil, felezhetd, ovalis, 10 muihiosszisagh tabletta.
Spironolactone Ceva 40 mg: barna szinil, felezhetd, ovalis, 17/4miz) hosszsagl tabletta.
Spironolactone Ceva 80 mg: barna szinii, negyedelhetd, ovéiis,”20 mm hosszasagu tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak billentytlielégtelenség okozta pangésos szivelégtelenségének kezelésére, kombindcioban
alkalmazva az altalanos terapiaval (veleértve a vizelethajtokat, amennyiben sziikséges).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 kutyékizan hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben (vesekarosodas/diszfunkcid) szenvedd kutydknak nem adhato egyidejiileg
nemszteroid gyullagnsgatlo szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhat vemhesség és laktacié idején.

Nem adhat6 teniyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

4.4 Kiilon'eges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Nincs

4:8) Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A spironolakton angiotenzin-konvertal6 enzim (ACE) gatlokkal kombindcioban torténd
alkalmazasanak megkezdése el6tt a vesefunkcid €s a szérum kaliumszintjének ellendrzése sziikséges.



Eltéréen az emberben leirtaktol, kutyakon ezzel a kombinacidval folytatott klinikai kisérletek soran
nem tapasztaltak a hiperkalémia fokozott el6fordulasat. Ugyanakkor, vesekarosodas esetén kutyakban
javasolt a vesefunkci6 és a szérum kaliumszint folyamatos ellendrzése, a hiperkalémia kialakulasanak
fokozott kockazata miatt.

Sprinonolaktonnal és NSAID szerekkel egyidejlileg kezelt kutyaknak megfeleléen hidraltnak kell
lenniiik. Javasolt a vesefunkcio és a szérum kaliumszintjének kezelés el6tti s a kombinacioval
folytatott kezelés alatti folyamatos ellenérzése (1asd a 4.3. szakaszt).

Novekedésben levd kutyakban nem javasolt az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel &
spironolakton antiandrogén hatésara.

A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakuldson megy keresztiil, ezért majfunkcio zayara
esetén az allatgyogyaszati készitményt elovigyazatosan adjuk a kutyaknak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Bérérzékenyitd hatasu lehet: a spironolaktonnal szemben ismerten tulérzékeny szemieiyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a(k¢szitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Egészséges him allatokban gyakran észleltek reverzibilis prosztata.atrofiat.
4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkainiazas

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején. Patkanyon, egéren, nytlon és majmon végzett
laboratériumi vizsgalatokban a fejlodésre gyakorolt, hizonyitott karos hatést figyeltek meg.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spironolactone Ceva furoszemiddel és pinigbendannal valo egyiittes alkalmazasa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban 1iem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.
novekedését eredményezi. Tekintetté! a.digoxin nagyon sziik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutyakat, amelyek egyidejiileg kapnak digoxint €s spironolaktont.
Deoxikortikoszteron vagy NSAI szerek egyidejii adagolasakor mérsékelten csokkenhet a
spironolakton natrium-hajté hiptasa (csokken a vizelettel torténd natrium kivalasztas).

A spironolakton egyiittes adagoiasa ACE-gatlokkal és mas kalium-megtakarito szerekkel
(angiotenzin-receptor blokizoiok, béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok, stb.) potencidlisan
hiperkalémiahoz vezethet {{asd a 4. 5 szakaszt).

A spironolakton a ‘gitokrom P450 enzimek miikodését indukalhatja, vagy gatolhatja, €s ezaltal hatassal
lehet mas, azones|lebomlési utat hasznald gydgyszerek metabolizmusara.

4.9 Adagniad és alkalmazasi mod
Szajon at\alikalmazando.

Naponta‘egyszer 2 mg spironolakton / ttkg. Az dllatgyogyaszati készitményt etetéskor kell beadni. A
tahiettat az allat eledelének kis mennyiségébe keverhetjiik az etetés elején, vagy kézvetleniil szajba
adpatjuk az etetést kdvetden. A jobb izhatas c€ljabol a tabletta marhahts izanyagot tartalmaz; egy
egészséges kutyakon lefolytatott vizsgalat szerint a kutyak onként és maradéktalanul elfogyasztottak
az esetek 75%-ban.



Tablettak szama
TESTTOMEG Spironolactone Spironolactone Spironolactone

Ceva Ceva Ceva 80 mg
10 mg 40 mg

1-25kg Y

25-5kg 1

5-10 kg 2 5

10-15kg 3

15-20 kg 1

20-30 kg 1+%

30-40 kg 1

40 — 50 kg i 1+%

50 — 60 kg 1+%

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, anticotumok), ha sziikséges

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiséfzeig (20 mg/ttkg) tortént alkalmazasat
kdvetden dozisfiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd 2,4.6. szakaszt).

Véletlen taladagolas esetén nincs specialis antidotumr~agy kezelés. Igy ilyen esetekben javasolt a
hanytatas, a gyomormosas (a kockazat értékelése atanjan) és az elektrolit-haztartas ellendrzése.
Tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasiqas

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: AlGeszteron antagonista.
ATCvet kod: QCO3DAOL.

5.1 Farmakodinamiis tulajdonsagok

A spironolaktoriés.aktiv metabolitjai (beleértve a 7a-tiometil-spironolaktont €s a kanrenont) specialis
aldoszteron-anfagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben talalhato
mineralokortikeid-receptorokhoz vald kompetitiv mddon torténd kotddésiik révén fejtik ki.

A spironolakion egy natrium kivalasztast fokozo szer (kordbban enyhe vizelethajtoként irtak le). A
vesében.a spironolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium visszatartast, ami a natrium- és
kovetkerményesen a vizkivalasztas novekedéséhez, valamint kaliumretenciohoz vezet.

A spirpnolaktonnak és metabolitjainak a vesére kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis
viztérfogat, ¢s igy csokken a kamrai el6terhelés és a bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok
jawulasa.

A keringési rendszerben a spironolakton kivédi az aldoszteron karos hatasait. Bar a pontos
mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait,
a miokardialis és vaszkularis atépiilést és az endotelialis diszfunkciot.



Kisérleti koriilmények kozott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval folytatott hosszan tarto
kezelés megel6zi a bal kamra hianyos miikodésének fokozatos romlasat és csokkenti a bal kamrai
atépiilés mértékét a kronikus szivelégtelenségben szenvedod kutyakban.

Egy klinikai, a kutyak talélési idejét vizsgalo kisérletben 15 honapos folyamatos kezelést kovetden azt
talaltak, hogy 65%-al csokkent az elhullas relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben
szenvedo kutyaknal, amelyek mas szivgyogyszerek mellett (,,standard terapia’) spironolaktont is
kaptak, 0sszehasonlitva azon allatokkal, amelyek csak a 'standard terapidban' részesiiltek. (Elhullaspak
vették a szivelégtelenség kovetkeztében beallo halalt vagy sziikségessé valo eutanaziat.)
ACE-gatlokkal kombinacioban alkalmazva, a spironolakton ellenstlyozhatja az ACE-gatlok
alkalmazasa soran tapasztalt aldoszteronszint novekedés (,,aldosteron escape’) kovetkezménygit,
Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokbans Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténd alkalmazés esetén el6fordulhat a melléli/gsekéregben
a zona glomerulosa hipertrofidja, amelynek mértéke aranyos az adaggal.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A spironolakton farmakokinetikdja az anyagcseretermékein keresztiil vizsgélhnto, mivel az
anyamolekula a bomlékonysaga miatt nem mérhetd.

Felszivodas:

Kutyakban a spironolakton szajon at torténé alkalmazasat kvetder/kimutattak, hogy a harom
metabolit szintje a bevitt adag 32-49%-a volt. Az elesé¢g 80%-1dl. 90%-ra ndveli a biologiai
értekesiilést. A 2 mg/ttkg-tol 4 mg/ttkg-ig terjedd adagok szajen'ét torténd bevitelét kovetden a
felszivodas linearisan novekedett. A spironolakton 2 mg/ttkg=o05 adagjanak 10 napon at torténod,
ismételt adagolasat kovetden nem figyeltek meg gyogyszerakkumulaciot. A C,,, atlagértéke 382 ug/l
és 94 ng/l a két f6 metabolit, a 7a-tiometil-spironolakton és a kanrenon esetében, a bevitelt koveto 2.
¢és 4. ordban. Az 4llandosult plazmakoncentracio a mastdik napon alakul ki.

Eloszlas

Az eloszlas atlagos mértéke (Vss) a 7a-tiometil-spironolakton és a kanrenon tekintetében
megkdzelitéleg 153 liter, illetve 177 liter.

A metabolitok atlagosan 9-14 dran keresz{uiKeringenek a vérben, és elsodleges eloszlasi helyiik a
gyomor-bélcsatorna, a vese, a maj és a miellékvesék.

Metabolizmus
A spironolakton gyorsan ¢€s teljes.qmiértékben bomlik le a majban aktiv metabolitjaira, a 7a-tiometil-
spironolaktonra és a kanrenotire,"amelyek kutyaban a f6 metabolitok.

Kiiiriilés

A spironolakton lényegéheiri metabolitjai formajaban tiriil ki. A plazma kitirtilés (clearence) értéke

1,4540,39 I/h/kg a kaararion és 0,8910,44 I/h/kg a 7a-tiometil-spironolakton esetében. Radioaktiv

spironolakton szajgiy &t torténd bevitelét kovetden kutydkban a bevitt adag 70%-a a bélsarban, mig
20%-a a vizeletaen volt kimutathato.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1, (Svgedanyagok felsorolasa

Lalkt6z-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Povidon K30

Marhahus izanyag
Kompresszalhat6 cukor
Magnézium-sztearat



6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A tartaly elso felbontasat koveten 2 honapig hasznalhato fel.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.
A részben felhasznalt tablettat az eredeti tartalyban kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozban 30 tablettat tartalmazo fehér szinli, HDPE flakon adszorpciod betéttel és
gyermekbiztos, csavaros, fehér szini polipropilén kupakkal.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termékd<lhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasak

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY. JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/074/007-009

9. A FORGALOMBA.HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2007. junius 20. / 25127 majus 22.

10. A SZOYEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) honlapjan részletes
inforniagio talalhato: http://www.ema.europa.eu

AJFNORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyag

Spironolactone Ceva 10 mg tartalmaz: 10 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 40 mg tartalmaz: 40 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 80 mg tartalmaz: 80 mg spironolakton

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6. 1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Spironolactone Ceva 10 mg: fehér szintl, halvdnybarnan pettyezett{ iplezhetd, ovalis, 10 mm
hosszlisagl tabletta.

Spironolactone Ceva 40 mg: fehér szinii, halvanybarnan pettyazett, ovalis, harom parhuzamos
torésvonallal ellatott, 17 mm hosszisagh tabletta.

Spironolactone Ceva 80 mg: fehér szin, halvdnybarnany@ityezett, ovalis, harom parhuzamos
torésvonallal ellatott, 20 mm hosszsagh tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak billentytielégtelenség'ckozta pangasos szivelégtelenségének kezelésére, kombinacidoban
alkalmazva az altalanos terapiaval (beleértve a vizelethajtokat, amennyiben sziikséges).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatdsutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségbert (vesekarosodas/diszfunkcid) szenvedd kutyaknak nem adhato egyidejiileg
nemszteroid gyvalladasgatld szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhité vemhesség és laktacio idején.

Nem adhat, iényésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

4.4 (Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nings,

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések



A spironolakton angiotenzin-konvertalo enzim (ACE) gatlokkal kombinacioban torténd
alkalmazasanak megkezdése elétt a vesefunkcid €s a szérum kaliumszintjének ellendrzése sziikséges.
Eltéréen az emberben leirtaktdl, kutydkon ezzel a kombinacioval folytatott klinikai kisérletek soran
nem tapasztaltak a hiperkalémia fokozott el6fordulasat. Ugyanakkor, vesekarosodas esetén kutyakban
javasolt a vesefunkcid és a szérum kaliumszint folyamatos ellenérzése, a hiperkalémia kialakulasanak
fokozott kockazata miatt.

Sprinonolaktonnal és NSAID szerekkel egyidejlileg kezelt kutydknak megfeleléen hidraltnak kell
lenniiik. Javasolt a vesefunkcio és a szérum kaliumszintjének kezelés el6tti s a kombinacidval
folytatott kezelés alatti folyamatos ellendrzése (lasd a 4.3. szakaszt).

Novekedésben levd kutydkban nem javasolt az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, tekigiett¢l a
spironolakton antiandrogén hatésara.

A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakulason megy keresztiil, ezért majfunkciovzavara
esetén az allatgyogyaszati készitményt elovigyazatosan adjuk a kutyaknak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Borérzékenyitd hatasu lehet: a spironolaktonnal szemben ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva/a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Egészséges him allatokban gyakran észleltek reverzibilis prgsziata atrofiat.
4.7 Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténd alkalmazas

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején. Patikanyon, egéren, nytlon és majmon végzett
laboratériumi vizsgalatokban a fejlédésre gyakordliy bizonyitott karos hatést figyeltek meg.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spironolactone Ceva furoszemiddel éSwirfiobendannal valé egyiittes alkalmazasa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban'nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.
novekedését eredményezi. Tekintetiel a digoxin nagyon sziik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokiat,akutyakat, amelyek egyidejiileg kapnak digoxint €s spironolaktont.
Deoxikortikoszteron vagy NSAID szerek egyidejli adagolasakor mérsékelten csokkenhet a
spironolakton natrium-haitd hatasa (csokken a vizelettel torténd natrium kivalasztas).

A spironolakton egyiittes adagolasa ACE-gatlokkal és mas kalium-megtakarit6 szerekkel
(angiotenzin-receptor-blokkolok, béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkoldk, stb.) potencialisan
hiperkalémiahoz vezetiiet (1asd a 4. 5 szakaszt).

A spironolaktoti.a citokrom P450 enzimek miikodését indukalhatja, vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet mas, azcags lebomlasi utat hasznalo gydgyszerek metabolizmusara.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon at alkalmazando.
Niponta egyszer 2 mg spironolakton / ttkg. Az allatgyogyaszati készitményt etetéskor kell beadni. A

tablettat az allat eledelének kis mennyiségébe keverhetjiik az etetés elején, vagy kozvetleniil szajba
adhatjuk az etetést kdvetden.



Tablettak szama
TESTTOMEG Spironolactone Spironolactone Spironolactone

Ceva Ceva Ceva 80 mg
10 mg 40 mg

1-25kg Y

25-5kg 1

5-10 kg 2 5

10-15kg 3

15-20 kg 1

20-30 kg 1+%

30-40 kg 1

40 — 50 kg i 1+%

50 — 60 kg 1+%

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiséfzeig (20 mg/ttkg) tortént alkalmazasat
kdvetden dozisfiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd 2,4.6. szakaszt).

Véletlen taladagolas esetén nincs specialis antidotumr~agy kezelés. Igy ilyen esetekben javasolt a
hanytatas, a gyomormosas (a kockazat értékelése atanjan) és az elektrolit-haztartas ellenérzése.
Tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasyidé
Nem értelmezhetd.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Aldgszieron antagonista.
ATCvet kod: QCO3DAOLI.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spironolakton és@ktiv metabolitjai (beleértve a 7a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont) specialis
aldoszteron-antaghnistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben talalhato
mineralokortikoid-receptorokhoz vald kompetitiv médon torténd kotédésiik révén fejtik ki.

A spironolalités egy natrium kivalasztast fokozo szer (korabban enyhe vizelethajtoként irtak le). A
vesében a@pifonolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium visszatartast, ami a natrium- és
kovetkezinényesen a vizkivalasztas novekedéséhez, valamint kaliumretenciohoz vezet.

A spitonolaktonnak és metabolitjainak a vesére kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis
vizteriogat, és igy csokken a kamrai el6terhelés és a bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok
javalasa.

Alkreringési rendszerben a spironolakton kivédi az aldoszteron karos hatasait. Bar a pontos
mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait,
a miokardialis és vaszkularis atépiilést és az endotelialis diszfunkciot.

Kisérleti koriilmények kozott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval folytatott hosszan tarto
kezelés megeldzi a bal kamra hidanyos miikodésének fokozatos romlasat és csokkenti a bal kamrai
atépiilés mértékét a kronikus szivelégtelenségben szenvedd kutyakban.



Egy klinikai, a kutyak tulélési idejét vizsgalo kisérletben 15 hénapos folyamatos kezelést kovetden azt
talaltak, hogy 65%-al csokkent az elhullas relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben
szenvedd kutyaknal, amelyek mas szivgyogyszerek mellett (,,standard terapia”) spironolaktont is
kaptak, 0sszehasonlitva azon allatokkal, amelyek csak a 'standard terapidban' részesiiltek. (Elhullasnak
vették a szivelégtelenség kovetkeztében beallo halalt vagy sziikségessé valo eutanaziat.)
ACE-gatlokkal kombinacioban alkalmazva, a spironolakton ellensulyozhatja az ACE-gatlok
alkalmazasa soran tapasztalt aldoszteronszint novekedés (,,aldosteron escape”) kovetkezményeit.
Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténd alkalmazas esetén el6fordulhat a mellékvesekéreghben
a zona glomerulosa hipertrofidja, amelynek mértéke aranyos az adaggal.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A spironolakton farmakokinetikdja az anyagcseretermékein keresztiil vizsgalhato, @iivel az
anyamolekula a bomlékonysaga miatt nem mérhetd.

Felszivodas:

Kutyakban a spironolakton szajon at torténé alkalmazasat kovetden kimutattak, hogy a harom
metabolit szintje a bevitt adag 32-49%-a volt. Az elesé¢g 80%-101 90%-rendveli a biologiai
értekesiilést. A 2 mg/ttkg-tol 4 mg/ttkg-ig terjedd adagok szajon at tdiiénd bevitelét kovetden a
felszivodas linearisan novekedett. A spironolakton 2 mg/ttkg-os adagianak 10 napon at torténod,
ismételt adagolasat kdvetden nem figyeltek meg gyodgyszer akkumiaciot. A Cy,,, atlagértéke 382 pg/l
és 94 ng/l a két £f6 metabolit, a 7a-tiometil-spironolakton és a Jiahwenon esetében, a bevitelt koveto 2.
és 4. oraban. Az allandosult plazmakoncentracio a masodik giapon alakul ki.

Eloszlés

Az eloszlas atlagos mértéke (Vss) a 7a-tiometil-spirenclakton és a kanrenon tekintetében
megkdzelitéleg 153 liter, illetve 177 liter.

A metabolitok atlagosan 9-14 6ran keresztiil keriagenek a vérben, és elsédleges eloszlasi helyiik a
gyomor-bélcsatorna, a vese, a maj €s a mellékveszk.

Metabolizmus
A spironolakton gyorsan ¢€s teljes mértékhen’bomlik le a majban aktiv metabolitjaira, a 7a-tiometil-
spironolaktonra és a kanrenonra, amélyek kutyaban a f&6 metabolitok.

Kiiirtilés

A spironolakton lényegében tpetabolitjai formajaban tiriil ki. A plazma kitiriilés (clearence) értéke

1,4540,39 I/h/kg a kanrenonés0,89+0,44 I/h/kg a 7a-tiometil-spironolakton esetében. Radioaktiv

spironolakton szajon at toreénd bevitelét kovetden kutyakban a bevitt adag 70%-a a bélsarban, mig
20%-a a vizeletben volt faitiutathato.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédatyagok felsorolasa

Marhahi1y, izanyag
Mannit
Natfiumelaurilszulfat
Mikrokristalyos celluloz
Pgyidon

Szorbitol

Talkum
Magnézium-sztearat
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6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A részben felhasznalt tabletta 7 napig hasznalhat6 fel.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.
A részben felhasznalt tablettat az eredeti buborékcsomagoléasban kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas (poliamid/aluminium/polivinil-klofd/aluminium).

Kiszerelési egységek
Dobozonként 3 x 10 vagy 18 x 10 buborékcsomagolt tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgaipmba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagvia‘termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonlegesyutasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisitenis

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastic¢re

33500 Libourne

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HE2ZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/07/074/001-006

9. A FORGALOMEA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2007. janius 26G+/ 2012. majus 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl 3z allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
infarmacio talalhatd: http://www.ema.europa.eu

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASA#XT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDE[ YNEK A I’(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FEXL TETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAGHBATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI #NGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf
Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTLKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDXiY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A Ceva Santé¢ Animale kotelessége biztositay, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez

csatolt dokumentacio6 I. kétetében leirt meilékhatas-figyeld rendszer a gyogyszer forgalomba
helyezése elott és mindaddig hozzaférhetd és érvényes legyen, amig a gyogyszer forgalomban van.
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A. CIMKESZOVE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 30 tabletta HDPE flakonban

(I

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

Spironolakton

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OX)

| 7. ADAGGLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at dlkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8, ' ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP: (hh/éeée¢)
A tartdly elsé felbontasat kdvetden 2 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A részben felhasznalt tablettat az eredeti tartalyban kell tarolni.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanitas: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALVIAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRAVONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag-aiiatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarnit

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/)74/007
EU/2/57/074/008
EU/2/97/074/009

[17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 10 mg-os tabletta, 40 mg-os tabletta, 80 mg-os tabletta

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

Spironolakton

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta
180 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

[6.  JAVALLAT(OK)

[ 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at aikalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

|8, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: (hh/éeé¢)
A részben felhasznalt tabletta 7 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A részben felhasznalt tablettat az eredeti buborékcsomagolasban kell tarolni.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES.

Artalmatlanités: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. KIZAR(')LA,G ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA”:SZAVA,K ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATH$ZO0 FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvgsi fendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KXEL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI EXGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/074/001 (2 > 10 buborékcsomagolt tabletta)
EU/2/07/074/002 {18 x 10 buborékcsomagolt tabletta)

EU/2/07/074/C03 (3 x 10 buborékcsomagolt tabletta)
EU/2/07/G74/004 (18 x 10 buborékcsomagolt tabletta)

EU/2/57/374/005 (3 x 10 buborékcsomagolt tabletta)
EU/2/07/074/006 (18 x 10 buborékcsomagolt tabletta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE flakon — 30 tabletta

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

spironolakton

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY A_DAGSZAMA

30 tabletta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIVARAKOZASI IDO

[6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

[7.  LEJARATIIBO

EXP {hh/éééé}

[8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizirglag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas -10 mg-os tabletta, 40 mg-os tabletta, 80 mg-os tabletta

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

Spironolakton

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANA;(NEVE

CEVA

| 3. LEJARATIIDO

EXP: (hh/ééé¢)

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazisra:
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B. HASZNALATI UTAsf\/ S
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HASZNALATI UTASITAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel: +33 (0) 557 55 40 40

Fax: +33(0) 557554198

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartok:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Franciaorszag

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Spironolactone Ceva 10 mg tabletta itya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére

Spironolactone Ceva 80 mg tablefta kutya részére

Spironolakton

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Spironolactone < ¢va 10 mg tartalmaz: 10 mg spironolakton

Spironolactone‘Ceva 40 mg tartalmaz: 40 mg spironolakton

SpironolactoniéCeva 80 mg tartalmaz: 80 mg spironolakton

4.  (AVALLAT

A=Spironolactone Ceva tabletta kutyak billentylielégtelenség okozta pangasos szivelégtelenségének

kelzelésére javasolt, kombindcioban alkalmazva az altalanos terapiaval (beleértve a vizelethajtokat,
amennyiben sziikséges).
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 kutydkban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben (vesekarosodas, vesefunkcié zavarok) szenvedd kutyaknak nem adhaté nem-
szteroid gyulladasgatlo szerekkel (NSAID) egyidejiileg.

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején.

Nem adhato6 tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

6. MELLEKHATASOK

Egészséges him allatokban gyakran észleltek reverzibilis prosztata atrofiat (méretcsokkenes).

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a haszndlati utasitdsban nem szerepl6 hatétokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT
Szajon at alkalmazando.

Naponta egyszer 2 mg spironolakton/ttkg.

) _“Tablettak szama
TESTTOMEG Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva Ceva Ceva 80 mg
10 mig 40 mg
1-25kg )
25-5kg 1
5-10kg : 2
I
10-15kg 3
15-20 kg 1
20 -30kg 1+%
30-40 kg 1
40 — 50 kg 1+%
| 50 — 60 kg 1+%

'S A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az éllatgyogyaszati készitményt etetéskor kell beadni. A tablettat az allat eledelének kis
mennyiségébe keverhetjiik az etetés elején, vagy kozvetleniil szajba adhatjuk az etetést kdovetden. A
jobb izhatas céljabol a tabletta marhahus izanyagot tartalmaz; egy egészséges kutyakon lefolytatott
vizsgalat szerint a kutyak onként és maradéktalanul elfogyasztottak az esetek 75%-ban.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A tartdly elsé felbontasat kdvetden 2 honapig hasznalhato fel.

Csak a dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad felasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A spironolakton angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlokkal kombinaciobidrn torténd
alkalmazasanak megkezdése elétt a vesefunkcid €s a szérum kaliumszintjénekyellenorzése sziikséges.
Eltéréen az emberben leirtaktdl, kutyakon ezzel a kombinacioval folytatott klinikai kisérletek soran
nem tapasztaltak a hiperkalémia (vér kaliumszintjének emelkedése) fokezatt eléfordulasat.
Ugyanakkor, vesekarosodas esetén kutyakban a vesefunkcio €s a szértim kaliumszint folyamatos
ellendrzése javasolt, a hiperkalémia kialakulasanak fokozott kockazasa miatt.

Sprinonolaktonnal és NSAID szerekkel egyidejiileg kezelt kutyakinak megfelel6en hidraltnak kell
lenniiik. Javasolt a vesefunkcio és a szérum kaliumszintjének Jez¢lés elotti és a kombindcidval
folytatott kezelés alatti folyamatos ellendrzése (lasd az *Ellgijavallatok’ szakaszt).

Novekedésben levo kutyakban nem javasolt az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatésara (him nemi hormonok é¢llen hat).

A spironolakton a méjban jelentds bioldgiai atalakulzsén megy keresztiil, ezért méajfunkci6 zavara
esetén az allatgydgyaszati készitményt elévigyazatesan adjuk a kutyaknak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkaz) kiilonleges évintézkedések

Bérérzékenyitd hatasu lehet: a spironolaktorpal szemben ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintl{eézest.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktaladul.ervoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem alkalmazhat6 vemhess£g €S laktacio idején. Patkanyon, egéren, nytlon és majmon végzett
laboratériumi vizsgalatokban‘a fejlodésre gyakorolt, bizonyitott karos hatast figyeltek meg.

Gyodgyszerkolcsonhatasok

A Spironolactone Cova furoszemiddel és pimobendannal valo egyiittes alkalmazasa
szivelégtelenséghin szenvedd kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.
novekedését, cieldményezi. Tekintettel a digoxin nagyon szlik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés latt tartani azokat a kutyakat, amelyek egyidejiileg kapnak digoxint €s spironolaktont.
Deoxikoitikoszteron vagy NSAID szerek egyidejii adagolasakor mérsékelten csokkenhet a
spironOiakion natrium-hajto hatasa (csokken a vizelettel torténd natrium kivalasztas).

A spipriolakton egylittes adagolasa ACE-gatlokkal és mas kalium-megtakarit6 szerekkel
(angiotenzin-receptor blokkolok, béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok, stb.) potencidlisan
hiperkalémiahoz vezethet (1asd ’A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések’ szakaszt).

A spironolakton a citokrom P450 enzimek miikodését indukalhatja, vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet mas, azonos lebomlési utat hasznalé gydgyszerek metabolizmusara.
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Tuladagolas

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiségéig (20 mg/ttkg) tortént alkalmazasat
kdvetden dozisfiiggd karos mellékhatast irtak le (lasd a *Mellékhatasok’ szakaszt).

Véletlen taladagolas esetén nincs specialis antidotum vagy kezelés. Igy ilyen esetekben javasolt a
hanytatas, a gyomormosas (a kockazat értékelése alapjan) és az elektrolit-haztartas ellendrzése.
Tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakiban nem
szlikséges gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) honlapjan részletes
informéaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek
Dobozonként 30 tabletta HDPE flakonban.

Farmakodinamias tulajdonsagok

A spironolakton €s aktiv metabolitjai (beleértve & /a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont) specialis
aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukata vesékben, a szivben és az erekben talalhato
mineralokortikoid-receptorokhoz valé komp@etitiv médon torténd kotddésiik révén fejtik ki.

A spironolakton egy natrium kivalasztast {0iz0z6 szer (kordbban enyhe vizelethajtoként irtak le). A
vesében a spironolakton gatolja az aldosateron indukalta natrium visszatartast, ami a natrium- €s
kovetkezményesen a vizkivalasztas fidvekedéséhez, valamint kaliumretenciohoz vezet.

A spironolaktonnak és metabolitjainak a vesére kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis
viztérfogat, és igy csokken a kamrai'eloterhelés €s a bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok
javuldsa.

A keringési rendszerben a spicoiiolakton kivédi az aldoszteron karos hatasait. Bar a pontos
mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait,
a miokardialis és vaszkularis atépiilést €s az endotelialis diszfunkciot.

Kisérleti koriilmények kézott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval folytatott hosszan tarto
kezelés megel6zi abalkamra hianyos mitkodésének fokozatos romlasat és csokkenti a bal kamrai
atépiilés mértékétla Kronikus szivelégtelenségben szenvedd kutyakban.

Egy klinikai, &Kutyak tulélési idejét vizsgalo kisérletben 15 honapos folyamatos kezelést kovetden azt
talaltak, hegy65%-al csdkkent az elhullés relativ kockazata azoknal a pangéasos szivelégtelenségben
szenvedO\kidtyaknal, amelyek mas szivgyogyszerek mellett (,,standard terdpia”) spironolaktont is
kaptal(,isszehasonlitva azon allatokkal, amelyek csak a 'standard terapiaban' részesiiltek. (Elhullasnak
vettékya szivelégtelenség kovetkeztében beallo halalt vagy sziikségessé valo eutandziat.)
ALE-gatlokkal kombindcioban alkalmazva, a spironolakton ellenstlyozhatja az ACE-gatlok
alkalmazasa soran tapasztalt aldoszteronszint novekedés (,,aldosteron escape”) kovetkezményeit.
Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil.

Nagy adagban torténo alkalmazas esetén elofordulhat a mellékvesekéregben a zona glomerulosa
hipertréfiaja, amelynek mértéke aranyos az adaggal.
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HASZNALATI UTASITAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 80 mg tabletta kutya részére

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\g JOGQSULTJANAK, TOVABBA ]
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASALRT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Fax: +33(0) 557554198

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Franciaorszag

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Németorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KEZSZITMENY NEVE
Spironolactone Ceva 10 mg tabletta kutya részére
Spironolactone Ceva 40 mg tablefta kutya részére

Spironolactone Ceva 80 mg tbletta kutya részére

Spironolakton

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Spironolactone‘Ceva 10 mg tartalmaz: 10 mg spironolakton

Spironolactorié.LCeva 40 mg tartalmaz: 40 mg spironolakton
Spironolagtoize Ceva 80 mg tartalmaz: 80 mg spironolakton

4. JAVALLAT

AJSpironolactone Ceva tabletta kutyak billentylielégtelenség okozta pangésos szivelégtelenségének
kezelésére javasolt, kombindcioban alkalmazva az altalanos terapiaval (beleértve a vizelethajtokat,
amennyiben sziikséges).

5. ELLENJAVALLATOK
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Nem alkalmazhat6 kutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben (vesekarosodas, vesefunkcié zavarok) szenvedd kutyaknak nem adhaté nem-
szteroid gyulladasgatlo szerekkel (NSAID) egyidejiileg.

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején.

Nem adhaté tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

6. MELLEKHATASOK

Egészséges him allatokban gyakran észleltek reverzibilis prosztata atrofiat (méretcsokkenés)).

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a haszndlati utasitdsban nem szerepl6 hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAY FAJONKENT
Sz4jon at alkalmazando.

Naponta egyszer 2 mg spironolakton/ttkg.

9.

_’I‘dblették szama
TESTTOMEG Spironolactone ™! Spironolactone Spironolactone

Ceva Ceva Ceva 80 mg
10 mg 40 mg

1-25kg V.

2,5-5kg 1

5-10 kg 2

10-15kg 3

15-20 kg 1

20 - 38 kg 1+%

3040 kg 1

40 — 50 kg 1+%

50 - 60 kg 1+%

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az allatgyogyaszati készitményt etetéskor kell beadni. A tablettat az allat eledelének kis

mennyiségébe keverhetjiik az etetés elején, vagy kozvetleniil szajba adhatjuk az etetést kovetden.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.
A részben felhasznalt tablettat az eredeti buborékcsomagoléasban kell tarolni, és 7 napig haszndihato fel.

Csak a dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad ferrasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A Kkezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A spironolakton angiotenzin-konvertald enzim (ACE) gatlokkal kombinacidban torténd
alkalmazasanak megkezdése elott a vesefunkcio és a szérum kaliumszintjének ellenérzése sziikséges.
Eltéréen az emberben leirtaktol, kutyakon ezzel a kombinacidval folytatatt klinikai kisérletek soran
nem tapasztaltak a hiperkalémia (vér kaliumszintjének emelkedése)t6kozott el6fordulasat.
Ugyanakkor, vesekarosodas esetén kutyakban a vesefunkcid €s a sZgium kaliumszint folyamatos
ellendrzése javasolt, a hiperkalémia kialakulasanak fokozott kockézata miatt.

Sprinonolaktonnal és NSAID szerekkel egyidejlileg kezelt kufydknak megfelelden hidraltnak kell
lenniiik. Javasolt a vesefunkcio és a szérum kaliumszintjéneikézelés elotti €s a kombinacioval
folytatott kezelés alatti folyamatos ellendrzése (lasd az *Eitenjavallatok’ szakaszt).

Novekedésben levo kutyakban nem javasolt az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatasara (him nemi hormarigk ellen hat).

A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakualason megy keresztiil, ezért majfunkcié zavara
esetén az allatgydgyaszati készitményt eldvigyazatosan adjuk a kutyaknak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonzii:ozo kiillonleges dvintézkedések

Bérérzékenyitd hatasu lehet: a spironolaktoipnal szemben ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érifitkezest.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanui orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacio, tojaspaxas idején torténo alkalmazas
Nem alkalmazhat6 vemhesseg és laktacio idején. Patkanyon, egéren, nytlon és majmon végzett
laboratériumi vizsgalatokbdn a fejlodésre gyakorolt, bizonyitott karos hatést figyeltek meg.

Gyogyszerkolesonnatasok

A SpironolactorelCeva furoszemiddel és pimobendéannal vald egyiittes alkalmazasa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.
novekedését sredményezi. Tekintettel a digoxin nagyon sziik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyeles alatt tartani azokat a kutyakat, amelyek egyidejiileg kapnak digoxint €s spironolaktont.
Deoxikurtikoszteron vagy NSAID szerek egyidejii adagolasakor mérsékelten csokkenhet a
spirOniplakton natrium-hajtod hatdsa (csokken a vizelettel torténd natrium kivalasztas).
A-shironolakton egylittes adagoldsa ACE-gatlokkal és mas kalium-megtakarito szerekkel
(angiotenzin-receptor blokkoldk, béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkoldk, stb.) potencialisan
hiperkalémiahoz vezethet (1asd ’A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések’ szakaszt).
A spironolakton a citokrom P450 enzimek miikddését indukalhatja, vagy gatolhatja, €s ezaltal hatassal
lehet mas, azonos lebomlasi utat hasznal6é gydgyszerek metabolizmuséara.
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Tuladagolas

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiségéig (20 mg/ttkg) tortént alkalmazasat
kdvetden dozisfiiggd karos mellékhatast irtak le (lasd a *Mellékhatasok’ szakaszt).

Véletlen tuladagolas esetén nincs specialis antidotum vagy kezelés. Igy ilyen esetekben javasolt a
hanytatas, a gyomormosas (a kockazat értékelése alapjan) és az elektrolit-haztartas ellendrzése.
Tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakbat/nem
sziikséges gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informaci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egységek

Dobozonként 3 x 10 vagy 18 x 10 buborékcsomagolt tabletta.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Farmakodindamias tulajdonsagok

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértyé a 7a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont) specialis
aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatastkat a vesékben, a szivben és az erekben talalhato
mineralokortikoid-receptorokhoz vald kompetitiv mddon torténd kotddésiik révén fejtik ki.

A spironolakton egy natrium kivalasztasufokozo szer (kordbban enyhe vizelethajtoként irtak le). A
vesében a spironolakton gatolja az aldosZteron indukalta natrium visszatartast, ami a natrium- és
kovetkezményesen a vizkivalasztas novekedéséhez, valamint kaliumretencidhoz vezet.

A spironolaktonnak és metabolitiaiiiak a vesére kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis
viztérfogat, és igy csokken a kanirai el6terhelés és a bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok
javulasa.

A keringési rendszerben_a <oironolakton kivédi az aldoszteron karos hatéasait. Bar a pontos
mechanizmus még nem ¢eijesen tisztazott, az aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait,
a miokardialis és vaszikilaris atépiilést és az endotelialis diszfunkciot.

Kisérleti koriilménysk-kozott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval folytatott hosszan tartd
kezelés megeldzi i pal kamra hidnyos miitkodésének fokozatos romlésat és csokkenti a bal kamrai
atépiilés mérték=t a kronikus szivelégtelenségben szenvedd kutyakban.

Egy klinikai, &Kutyak talélési idejét vizsgalo kisérletben 15 honapos folyamatos kezelést kdvetden azt
talaltak, hegy65%-al csdkkent az elhullés relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben
szenvedO\kdtydknal, amelyek mas szivgydgyszerek mellett (,,standard terapia”) spironolaktont is
kaptal(,isszehasonlitva azon allatokkal, amelyek csak a 'standard terapiaban' részesiiltek. (Elhullasnak
vettékya szivelégtelenség kovetkeztében beallo halalt vagy sziikségessé valo eutandziat.)

ALK -gatlokkal kombinéacioban alkalmazva, a spironolakton ellenstlyozhatja az ACE-gatlok
allkalmazasa soran tapasztalt aldoszteronszint novekedés (,,aldosteron escape”) kdvetkezményeit.
Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil.

Nagy adagban torténd alkalmazas esetén eléfordulhat a mellékvesekéregben a zona glomerulosa
hipertréfidja, amelynek mértéke aranyos az adaggal.
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