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SAMANTEKT A EIGINLﬁKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrir hunda

Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda

Spironolactone Ceva 80 mg téflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virkt innihaldsefni:

Spironolactone Ceva 10 mg inniheldur 10 mg af spiréndlaktoni
Spironolactone Ceva 40 mg inniheldur 40 mg af spirénolaktoni

Spironolactone Ceva 80 mg inniheldur 80 mg af spironolaktoni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla

Spironolactone Ceva 10 mg: Brun, tviskipt, spordskjulaga tafla, 16 pim ad lengd.
Spironolactone Ceva 40 mg: Brun, tviskipt, spordskjulaga tafla, 17 mm ad lengd.
Spironolactone Ceva 80 mg: Brun, fjorskipt spordskjulaga tifia /20 mm a0 lengd.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyzrategundir

Til notkunar vid hjartabilun af véidum.hjartalokuhrérnunar (valvular regurgitation) hja hundum,
samhlida hefdbundinni medfexd (p.niet. pvagrasilyfjum pegar porf er 4).

4.3 Frébendingar

Notid ekki hja hundum(med Addisons veiki, blodkaliumhakkun eda natriumbrest.

Notid ekki samtimis bolgteyodandi gigtarlyfjum (NSAIDs) hja hundum med skerta nyrnastarfsemi
(skerta starfsemi/nymnabilun).

Notid ekki 4 medgingu eda vid mjolkurgjof.

Notid ekki hia €y1um sem notud eru eda tlud til undaneldis.

4.4  Sérstorvarnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin

&5 “’Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i sermi 40ur en samsett medferd med spironolaktoni og

ACE-hemlum er hafin. Olikt pvi sem gerist hja monnum, hefur ekki ordid vart vid aukna tidni
blodkaliumhaekkunar i kliniskum rannsoknum 4 hundum pegar pessi samsetning var gefin. Hins vegar



er malt med reglulegu eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i bl60i hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi par sem getur verid aukin heetta 4 blookaliumhakkun.

Hundar sem fa samtimis spironolakton og bolgueydandi gigtarlyf purfa ad fa naegilegan vokva. Melt
er med eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i bl60i fyrir samtimis medferd og 4 medan 4 henni
stendur (sja kafla 4.3).

bar sem spirénolakton hefur andkarlhorménavirkni er ekki meelt med pvi ad dyralyfid sé gefio hundum
sem eru a0 stackka.

bar sem spirondlakton fer 1 gegnum umfangsmikid nidurbrot 1 lifur skal geeta ad pegar dyxalyfid er
gefid hundum med lifrarbilun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Getur valdid ofnemisvidbrogdum i hud: Folk med ofnemi fyrir spirdndlaktoni @ 23 tordast snertingu
vid dyralyfid. Pvoid hendur eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leitatil laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Ryrnun blodruhalskirtils sem gengur til baka hja 6geldum karlkyns Fundum.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu og vid/mjolkurgjof, rannsoknir hja tegundum
(rottum, miisum, kaninum og 6pum) hafa gefid visbgirdirigar um eiturhrif 4 proska.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar mitliverkanir

Furosemid og pimobendan hafa verid notud’ suiiimis Spironolactone Ceva hja hundum med
hjartabilun an pess ad fram keemu kliniskainwisoendingar um aukaverkanir.

Spirénodlakton dregur ur brotthvarfi digdx/ins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. bar sem
medferdarskammtur digoxins er axiidg prongu bili er radlagt ad fylgjast naid med hundum sem fa
baedi digoxin og spirondlakton,

Lyfjagjof med annad hvort deoxybarksterahormonum eda bolgueydandi gigtarlyfjum med
spirondlaktoni getur dregit,vaegt ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med
pvagi) spiréndlaktons.

Samtimis lyfjagjotiipironolaktons og ACE-hemla eda annarra kalium-sparandi lyfja (eins og
angiotensin viotékablokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) geta mogulega valdid
blodkaliumbaeriuir(sja kafla 4.5).

Spironolakeotigetur valdid baedi virkjun og hdmlun cytokrom P450 ensima og gaeti pvi haft ahrif &
umbrot Aniarra lyfja sem notast vid sdmu efnaskiptaleidir.

4.97 » Skammtar og ikomuleid
Til/thntoku.
Gefid 2 mg/kg likamspyngdar af spirdbnélaktoni einu sinni 4 dag. Dyralyfio skal gefa med mat. Tofluna

er annad hvort haegt ad blanda saman vid svolitinn mat sem gefinn er fyrir adalmaltidina eda hana ma
gefa beint 1 munn eftir motun.



Toflurnar innihalda nautakjotsbragdefni til ad auka bragdgaedi og i rannsokn sem gerd var hja
heilbrigdum hundum neyttu peir taflnanna af sjalfsdadum og ad fullu i 75% tilvika.

Fjoldi taflna
LIKAMSPYNGD Spironolactone Spironolactone | Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva Ceva 80 mg

40 mg
1til 2,5 kg Yo
2,5 til 5 kg 1
5til 10 kg 2
10 til 15 kg 3
15 til 20 kg 1
20 til 30 kg 1+%

—

30 til 40 kg | 1
40 til 50 kg 1+Y
50 til 60 kg 1+%

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitay, ef porf krefur)

begar heilbrigdum hundum var gefinn allt ad 10 falclur Madlagdur skammtur (20 mg/kg), komu fram
skammtahadar aukaverkanir (sja kafla 4.6).

Ef hundur tekur inn 6vart mjog storan skamzasd er'ekki til neitt sérstakt moteitur eda medferd. Pvi er
melt med pvi ad framkalla uppkdst, magaskdhzn (allt eftir dhaettumati) og ad fylgst s¢ med soltum.
Veita skal einkennamedferd, t.d. vokvagjof.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZDIIEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkwi: Aldosteronblokki.
ATCvet k6di: QGS35A01.

51 Lyfhew

Spiréndlekton og virk umbrotsefni pess (par med talid 7a-tiometyl-spirdnodlakton og canrenon) eru
sérstalimaldosteronblokkarar og er verkun peirra pannig ad peir bindast saltsteravidtokum sem er ad
finpa,iwyrum, hjarta og edum.

Spirdnblakton er natriumrasandi lyf (yfirleitt talid milt pvagrasilyf). I nyrum hamlar spirénélaktén
natsiumsofnun af véldum aldosterons sem veldur aukningu natriums og par af leidandi utskilnaoi
VUK¥a og uppsofnun kaliums.

Ahrif spironolaktons og umbrotsefna pess 4 nyrun valda pvi ad utanfrumurdtmmal minnkar og pvi
minnkar fylliprystingur hjartans (preload) og prystingur i vinstri gatt. Arangurinn er bett hjarta-
starfsemi.



{ hjarta- og @dakerfinu kemur spirénélakton i veg fyrir skadleg ahrif aldosterons. Pott verkunin hafi
ekki verid nakvaemlega skilgreind, ytir aldosteron undir bandvefsmyndun i hjarta, breytingar i hjarta
og ®dum og innanpekjukvilla.

Vi0 profanir med hunda kom fram ad langtimamedferd med aldosteronblokkum kemur 1 veg fyrir
truflun & starfsemi vinstri slegla og dregur ur breytingum i vinstri slegli hja hundum me0 langvarandi
hjartabilun.

{ kliniskri ranns6kn 4 lifunartima hunda med hjartabilun minnkadi hlutfallsleg ahaetta 4 daudsfalli un:
65% eftir 15 manudi hja hundum sem fengu medferd med spirondlaktoni auk hefobundinnar
medferdar samanborid vid hunda sem fengu adeins hefobundna medferd. (Daudsfall var skilgreint sem
daudi eda aflifun vegna hjartabilunar).

begar spirondlakton er gefid samtimis ACE-hemlum getur pad verkad 4 moti dhrifum ,,alddsterons-
flétta™ (aldosterone escape).

Litilleg aukning alddsterdns 1 blodi getur komid fra hja dyrum medan 4 medferd stenduidbztta er talid
vera vegna virkjunar afturverkunarferlis (feedback mechanisms) sem hefur ekki neikveoar kliniskar
afleidingar. Fram getur komid skammtahad steekkun 4 svaedi innan nyrnahettubarkazins (adrenal zona
glomerulosa) vi0 stéra skammta.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf spironolaktons byggja 4 umbrotsefnum pess par sem moédurzfnasambandio er 6stoougt vid
profun.

Upptaka
begar spirondlakton er gefid hundum til innt6ku hefur komid.fram ad umbrotsefnin prji nadu styrk fra

32% til 49% af gefnum skammti. Matur eykur adgengi fra 80% /il 90%. Eftir lyfjagj6f um munn med
2 til 4 mg/kg, eykst upptaka linulega a bilinu. Eftir enduritknar lyfjagjafir um munn med 2 mg af
spironolaktoni/kg 1 10 daga samfellt kom ekki fram nein/appséfnun. Medalhamarksstyrkur (mean
Cinax) me0 382 ug/l og 94 pg/l nadist med fyrstu umbietsctnin, eftir 2 tima fyrir 7a-tiometyl-
spironolakton og eftir 4 tima fyrir canrendn. Stoongivdsiand naest 4 2. degi.

Dreifing
Medaldreifingarrammal (Vss) er um pad, bil’ lo3itrar fyrir 7a-tiometyl-spirondlakton og 177 litrar

fyrir canrenon.
Medaldvalartiminn sem umbrotsefnin eru 1 blodinu er allt fra 9 til 14 timar og dreifast pau helst til
meltingarvegar, nyrna, lifrar og nyrnah&ti.

Umbrot
Spironodlakton umbreytist hratt 0g,a0 fullu 1 lifur 1 virku umbrotsefnin, 7a-tidometyl-spirénolakton og
canrendn, en pad eru fyrstu, umbrotsefnin i hundinum.

Brotthvarf

Spiréndlakton skilst adali€ga Gt med umbrotsefnum pess. Utskilnun canrendns tr plasma er

1,45+0,39 1/Kklst./kgag ntskilnun 7a-tiometyl-spironolaktons er 0,89+0,44 1/klst./kg. Pegar geislamerkt
spironolakton erfgefid hundi til inntdku, skilst 70% skammtarins it med saur og 20% med pvagi.

6. LYFRIAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 «Hjddparefni

Isake&Saeinhydrat
Orlistalladur selluldsi
Kraspovidon

Povidon K30
Gervinautakjotsbragdefni
Sampjappanlegur sykur
Magnesiumsterat



6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar
2 manudir eftir ad glasid er opnad i fyrsta sinn.

6.4. Serstakar varudarreglur vié geymslu

betta dyralyf krefst ekki sérstakra geymsluskilyroa.
To6flur sem brotid hefur verid af skal geyma i upprunalegu glasi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Hvitt HDPE glas sem inniheldur 30 t6flur, med hvitu pdlypropylen skrifloki med bariodryggi og purrkefni,
pakkad i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralvija.2da urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dvzalyfja i samraemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/074/007-009

9. DAGSETNING#¥RSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEY =SINS

Dagsetning fyrsti nitgatu markadsleyfis: 20. jani 2007

Dagsetning sidustu eridurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2012

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftartegairupplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evréopu (EMA)

bttpillwww.ema.europa.eu.
Upnlysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrir hunda

Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda

Spironolactone Ceva 80 mg téflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virkt innihaldsefni:

Spironolactone Ceva 10 mg inniheldur 10 mg af spiréndlaktoni
Spironolactone Ceva 40 mg inniheldur 40 mg af spironolaktoni

Spironolactone Ceva 80 mg inniheldur 80 mg af spirénolaktoni

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla

Spironolactone Ceva 10 mg: Hvit, helmingud spordskjulaga tafla ined 1josbrunum flekkum, 10 mm ad
ISe;%Sﬁolactone Ceva 40 mg: Hvit, spordskjulaga tafla med,l|ésbiinum flekkum og premur samhlida
brotlinum, 17 mm ad lengd.

Spironolactone Ceva 80 mg: Hvit, spordskjulaga tafla 100 )ljosbrinum flekkum og premur samhlida
brotlinum, 20 mm ad lengd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)
Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreiridarsdyrategundir

Til notkunar vid hjartabilun af véldum hjartalokuhrérnunar (valvular regurgitation) hja hundum,
samhlida hefdbundinni mé&iferd (p.m.t. pvagrasilyfjum pegar porf er 4).

4.3 Frébendingar

Notid ekki hja hiindum med Addisons veiki, blodkaliumhakkun eda natriumbrest.

Notid ekki samniis bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) hja hundum med skerta nyrnastarfsemi
(skerta starffeny/nyrnabilun).

Notid ekki™d 1iedgongu eda vid mjolkurgjof.

Notid elkki*hja dyrum sem notud eru eda &tlud til undaneldis.

4.4¢ » Serstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

AN
Sngin.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vié notkun hja dyrum

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i sermi adur en samsett medferd med spironolaktoni og
ACE-hemlum er hafin. Olikt pvi sem gerist hja ménnum, hefur ekki ordid vart vid aukna tidni
blookaliumhaekkunar 1 kliniskum rannséknum & hundum pegar pessi samsetning var gefin. Hins veger
er malt med reglulegu eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i bl60i hja hundum meo skerta
nyrnastarfsemi par sem getur verid aukin hztta 4 blodkaliumhakkun.

Hundar sem fa samtimis spironolakton og bolgueydandi gigtarlyf purfa ad fa naegilegan wékva. Mlt
er me0 eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i bl6di fyrir samtimis medferd og a medaw’a henni
stendur (sja kafla 4.3).

bar sem spironolakton hefur andkarlhorménavirkni er ekki meelt med pvi ad dyrali:fid 5é gefio hundum
sem eru a0 stackka.

bar sem spirondlakton fer i gegnum umfangsmikid nidurbrot i lifur skal gaetead pegar dyralyfio er
gefid hundum med lifrarbilun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Getur valdid ofnemisvidbrogdum i hud: Folk med ofnemi fyrir siiitbndlaktoni 4 ad fordast snertingu
vid dyralyfid. Pvoid hendur eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skai t2farlaust leita til lacknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Ryrnun blooruhalskirtils sem gengur til baka hjéggeidum karlkyns hundum.

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki er melt med notkun dyralyfsins &medgongu og vid mjolkurgjof, rannsoknir hja tegundum
(rottum, misum, kaninum og 6pum) Lafa/gefid visbendingar um eiturhrif 4 proska.

4.8  Milliverkanir vid énnur [yf og adrar milliverkanir

Furosemid og pimobendan hafa Verid notud samtimis Spironolactone Ceva hja hundum med
hjartabilun an pess ad frari. keemu kliniskar visbendingar um aukaverkanir.

Spiréonodlakton dregur ur viotthvarfi digoxins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. Par sem
medferdarskammtuidigoxins er 4 mjog prongu bili er radlagt ad fylgjast ndid med hundum sem fa
baedi digoxin ogspirpnolakton.

Lyfjagjof med gnnad hvort deoxybarksterahorménum eda bolgueydandi gigtarlyfjum med
spirondlakvani-getur dregid vaegt ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med
pvagi) spirénolaktons.

Samirimis lyfjagjof spirdndlaktons og ACE-hemla eda annarra kalium-sparandi lyfja (eins og
angrdlensin vidtakablokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) geta mogulega valdio
hlookaliumhaekkun (sja kafla 4.5).

Spironolakton getur valdid baedi virkjun og homlun cytokrom P450 ensima og geeti pvi haft ahrif 4
umbrot annarra lyfja sem notast vid somu efnaskiptaleidir.



4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.
Gefid 2 mg/kg likamspyngdar af spirobn6laktoni einu sinni a4 dag. Dyralyfio skal gefa med mat. Tofluna

er annad hvort haegt ad blanda saman vi0 svolitinn mat sem gefinn er fyrir adalmaltidina eda hana ma
gefa beint 1 munn eftir motun.

Fjoldi taflna |
LIKAMSPYNGD Spironolactone Spironolactone | Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva Ceva 80 iy
40 mg o N
1til 2,5 kg Yo
2,5 til 5 kg 1
5 til 10 kg 2
. | 5
10 til 15 k 3
) 1

15 til 20 kg 1
20 til 30 kg 1+
30 til 40 kg 1
40 til 50 kg 1+Y%
50 til 60 kg Ir 1+%

>

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedfzi 4. radteitur, ef porf krefur)

begar heilbrigdum hundum var gefinn allt a¢*10 faldur radlagdur skammtur (20 mg/kg), komu fram
skammtahadar aukaverkanir (sja kafla’4%6).

Ef hundur tekur inn 6vart mjog storvn skammt, er ekki til neitt sérstakt moteitur eda medferd. bvi er
melt med pvi ad framkalla uppiisiymagaskolun (allt eftir dhaettumati) og ad fylgst s¢ med soltum.
Veita skal einkennamedferd, t.Gy vokvagjof.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAEREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkunseftiivverkun: Aldosteronblokki.
ATCvek60i: QCO3DAOI.

5.1/ Lyfhrif

Spironolakton og virk umbrotsefni pess (par med talid 7a-tiometyl-spironolakton og canrenoén) eru
sérstakir aldosteronblokkarar og er verkun peirra pannig ad peir bindast saltsteraviotokum sem er ad
finna i nyrum, hjarta og eedum.

Spirénolaktén er natriumraesandi lyf (yfirleitt talid milt pvagrasilyf). { nyrum hamlar spirénolaktén
natriumsofnun af voldum alddsteréns sem veldur aukningu natriums og par af leidandi utskilnadi
vokva og uppsofnun kaliums.



Ahrif spironélaktons og umbrotsefna pess 4 nyrun valda pvi ad utanfrumurimmal minnkar og pvi
minnkar fylliprystingur hjartans (preload) og prystingur 1 vinstri gatt. Arangurinn er batt hjarta-
starfsemi.

{ hjarta- og @dakerfinu kemur spirénolakton i veg fyrir skadleg ahrif aldosterons. Pott verkunin hafi
ekki verid nakveemlega skilgreind, ytir aldosteron undir bandvefsmyndun 1 hjarta, breytingar i hjarta
og &dum og innanpekjukvilla.

Vid profanir med hunda kom fram ad langtimamedferd med aldosteronblokkum kemur i veg fyfis
truflun 4 starfsemi vinstri slegla og dregur Gr breytingum 1 vinstri slegli hja hundum med langvarandi
hjartabilun.

{ kliniskri ranns6kn 4 lifunartima hunda med hjartabilun minnkadi hlutfallsleg ahaetta 4 ‘dapdsfalli um
65% eftir 15 manudi hjad hundum sem fengu medferd med spironolaktoni auk hefobundinnar
medferdar samanborid vid hunda sem fengu adeins hefobundna medferd. (Daudsfil¥ var skilgreint sem
daudi eda aflifun vegna hjartabilunar).

begar spironodlakton er gefio samtimis ACE-hemlum getur pad verkad 4 motaahrifum ,,aldosterons-
flotta™ (aldosterone escape).

Litilleg aukning aldosterons 1 bl6di getur komid fra hja dyrum medan aymedferd stendur. betta er talid
vera vegna virkjunar afturverkunarferlis (feedback mechanisms) sem“aCfur ekki neikvaedar kliniskar
afleidingar. Fram getur komid skammtahad steekkun & svadi innarl pyrnahettubarkarins (adrenal zona
glomerulosa) vid stora skammta.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf spironolaktons byggja 4 umbrotsefnum péss par sem modurefnasambandio er 6stoougt vid
profun.

Upptaka
begar spirénolakton er gefid hundum til inntékwnefur komid fram ad umbrotsefnin prju nadu styrk fra

32% til 49% af gefnum skammti. Matur eyiui“adgengi fra 80% til 90%. Eftir lyfjagjéf um munn med
2 til 4 mg/kg, eykst upptaka linulega & hilinu. Eftir endurteknar lyfjagjafir um munn med 2 mg af
spironodlaktoni/kg i 10 daga samfellt kgim/ekki fram nein uppséfnun. Medalhamarksstyrkur (mean
Chax) me0 382 ug/l og 94 pg/l nddis|.meo fyrstu umbrotsefnin, eftir 2 tima fyrir 7a-tiometyl-
spironolakton og eftir 4 tima fyril: canrenon. Stodugt astand naest 4 2. degi.

Dreifing
Medaldreifingarrimmal (Viss) er um pad bil 153 litrar fyrir 7a-tiometyl-spironolakton og 177 litrar

fyrir canren6n.
Medaldvalartiminn sem Ginbrotsefnin eru i blodinu er allt fra 9 til 14 timar og dreifast pau helst til
meltingarvegar, ny.aa, lifrar og nyrnahetta.

Umbrot
Spironolakt(n tmbreytist hratt og ad fullu i lifur i virku umbrotsefnin, 7a-tidmetyl-spironolakton og
canrenén, ®n pad eru fyrstu umbrotsefnin 1 hundinum.

Brottlvar?

Spitanolakton skilst adallega it med umbrotsefnum pess. Utskilnun canrenéns Gr plasma er

4 520,39 1/klst./kg og utskilnun 7a-tiometyl-spironolaktons er 0,89+0,44 1/klst./kg. Pegar geislamerkt
wnizGnodlakton er gefid hundi til inntdku, skilst 70% skammtarins it med saur og 20% med pvagi.
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6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni
Nautakjotsbragdefni
Mannitél

Natrium larilsulfat
Orkristalladur sellulési
Povidon

Sorbitol

Talkam
Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar
Brot ur t6flum skal nota innan 7 daga.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

betta dyralyf krefst ekki sérstakra geymsluskilyroa.
Toflur sem brotid hefur verid af skal geyma 1 upprunalegiishynnu.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Polyamio/al/polyvinyl klorid/al pynnur med 10 ¢3fluin.

Pakkningasterdir:
Pappa-askja med 3 eda 18 pynnum med 1001 um.

Ekki er vist ad allar pakkningastardiriscu/markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglurivegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notuduii, dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSuEYFISHAFI
Ceva Santé Animadic
10, av. de L& byllastiére

33 500 Libumlc
Frakklahd

o3 MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/074/001-006
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFISINS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 20. juni 2007
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2012

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evréopu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYfiIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIK'A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYEDT MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Frakkland

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU‘@GNOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
A ekki vid.
D APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

Ceva Santé Animale skal tryggja ad kerfi fyrir lyfiagétsem lyst er i I. hluta umsoknar um
markadsleyfid, hafi verid komid a fot og sé¢ virki'adur en og 4 medan lyfid er 4 markaoi.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLQSEDILL






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja me0 1 glasi med 30 to6flum

1. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg toflur fyrir hunda

Spirénodlakton.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Spirénolakton 10 mg
Spiréndlakton 40 mg
Spiréndlakton 80 mg

3. LYFJAFORM

Tafla

4. PAKKNINGASTZARD

30 toflur

5.  DYRATEGNUND(IR)

Hundar

[6.  ABENDING(AR).

(7. APFERPWD LYFJAGIOF OG IKOMULEID(IR))

Til inntokw,
Lesi0 fyigisedilinn fyrir notkun.

[ 8. 'BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}.
Notid innan 2 manada fra pvi glasid er opnad i fyrsta sinn.

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Toflur sem brotid hefur verid af skal geyma i upprunalegu glasi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR AORNOTUBPUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: lesio fylgisedilinn.

13. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS ETLAD DYRUM? OG SKILYRDI EDA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU QG NOTKUN

Dyralyf — lyfsedilsskylt.

‘ 14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bornin hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISEAE‘-: HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére33500 Libourne
Frakkland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/07/0747687
EU/2/07/G74/208
EU/2/07/b74/009

[ 42 “LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Joot: {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja — 10 mg toflur, 40 mg toflur og 80 mg toflur

1. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg t6flur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg toflur fyrir hunda

Spirénodlakton.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Spirénolakton 10 mg
Spiréndlakton 40 mg
Spiréndlakton 80 mg

3. LYFJAFORM

Tafla

4. PAKKNINGASTZARD

30 toflur
180 toflur

5. DYRATEGNUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

[ 7. ABFERBWID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR))

Til inntéian
Lesid (yigisedilinn fyrir notkun.

[8.")\ BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}.
Toflur sem brotid hefur verid af skal nota innan 7 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Toflur sem brotid hefur verid af skal geyma i upprunalegri pynnu.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A O{'OTUDPUM LYFJUM

EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: lesio fylgisedilinn.

13.  VARNADARORDIN , EINUNGIS £TLAD DYRUM* OG SKILYRDI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU Q& NOTKUN

Dyralyf — lyfsedilsskylt.

14, VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA®

Geymid par sem bornin hvorki na til né $ja.

15. HEITI OG HEIMILISFAI\l'_i_n ‘ANDHAFA MARKABDSLEYFIS

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére33500 ibourne
Frakkland

16. MARKAD;".E_YFISNUMER

EU/2/07/074/681° (5 pynnupakkningar med 10 toflum)
EU/2/07/074/032 (18 pynnupakkningar med 10 toflum)

EU/2/07/b74/003 (3 pynnur med 10 téflum)
EU/2/)7/074/004 (18 pynnur med 10 toflum)

E1),2/97/074/005 (3 pynnur med 10 toflum)
SU 2/07/074/006 (18 pynnur med 10 toflum)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot : {niimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas meo 30 t6flum

[1. HEITIDYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg t6flur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg toflur fyrir hunda

Spiréonolakton.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA:

Spiréndlakton 10 mg
Spiréndlakton 40 mg
Spiréndlakton 80 mg

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMA'L_EDA FJOLDI SKAMMTA

30 toflur

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. FYRNINGARBAGSETNING

EXP {manucer/as}

8. VARNADARORDIN , DYRALYF*

Dyt
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

bynnur — 10 mg t6flur, 40 mg toflur og 80 mg téflur

1. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg t6flur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg toflur fyrir hunda

Spirénolakton

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CEVA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot:

5. VARNADARORDIN ,,DYRALYF

Dyralyf.
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FYLGISEDILL

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg téflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Frakkland

Simi: + 33 (0) 5 57 55 40 40
Fax : +33 (0) 557 554198

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Frakkland

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrichiunda
Spironolactone Ceva 40 mg toflur fyritkinda

Spironolactone Ceva 80 mg toflur' i rirhunda

Spirénodlakton

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Spironolactone Cevasl) mg inniheldur 10 mg af spirondlaktoni
Spironolactone ('eva’40 mg inniheldur 40 mg af spiréndlaktoni
Spironolactone Eeva 80 mg inniheldur 80 mg af spiréndlaktoni

4.  ABENDING(AR)

Spltdnplactone Ceva toflur eru notadar vid hjartabilun af voldum hjartalokuhrérnunar hja hundum,
samhlida hefobundinni medferd (par med talid pvagrasilyfjum, par sem pess er porf).

5, FRABENDINGAR

Notid ekki hja hundum med Addisons veiki, blodkaliumhakkun eda natriumbrest.
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Notid ekki samtimis bolgueydandi gigtarlyfjum (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs))
hja hundum med skerta nyrnastarfsemi (skerta starfsemi/nyrnabilun).

Notid ekki 4 medgdéngu eda vid mjolkurgjof.

Notid ekki hja dyrum sem notud eru eda tlud til undaneldis.

6. AUKAVERKANIR

Ryrnun blooruhalskirtils (minnkun) sem gengur til baka hja égeldum karlkyns hundum.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekkisetu
tilgreindar & fylgisedlinum.

7.  DYRATEGNUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(!R) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Gefi0 2 mg/kg likamspyngdar af spirdndlaktoni einu sinni 4 dag.

_F351di taflna
LIKAMSPYNGD Spironolactone | (Spironolactone | Spironolactone

Ceva Ceva Ceva 80 mg
10mg o 1 40 mg

1til 2,5 kg Ya

2,5 til 5 kg ‘

5 til 10 kg 2

10 til 15 kg 3

15til 20 kg 1

20 til 30 ka 1+%

30 til,40 kg 1

40 #il 50 kg 1+Y%

59 til 60 kg 1+%

9. REIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Dynalyfid skal gefa med mat. Tofluna er annad hvort heegt ad blanda saman vid svolitinn mat sem
getizim er fyrir adalmaltidina eda hana ma gefa beint i munn eftir métun. T6éflurnar innihalda
Hautakjotsbragdefni til a0 auka bragdgedi og 1 rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum hundum neyttu
peir taflnanna af sjalfsdadum og ad fullu i 75% tilvika.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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11. GEYMSLUSKILYR®DI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Notid innan 2 manada fra pvi glasid er opnad i fyrsta sinn.
Toflur sem brotid hefur verid af skal geyma i upprunalegu glasi.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er a dskjunni a eftir EXP

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i sermi adur en samsett medferd med spit:éndlaktoni og
angiotensin-breytiensim-hemlum (ACE-hemlum) er hafin. Olikt pvi sem gerist fii#*nonnum, hefur
ekki orodid vart vio aukna tidni blédkaliumhakkunar (aukinn styrkur kaliums,i*al631) 1 kliniskum
rannsoknum & hundum pegar pessi samsetning var gefin. Hins vegar er mealtsneo reglulegu eftirliti
med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i bl60i hja hundum med skerta nyrnafitar’semi vegna aukinnar
haettu 4 blookaliumhakkun.

Hundar sem f4 samtimis spirénolakton og bolgueydandi gigtarlyfhuria’ad fa naegilegan vokva. Melt
er me0 eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk 1 bl6oi fyrir saihtimmis medferd og 4 medan 4 henni
stendur (sja kafla 4.3).

bar sem spironodlakton hefur andhormonavirkni (gegn kariaormonum) er ekki meelt med pvi ad
dyralyfio sé gefid hundum sem eru ad stekka.

bar sem spirénoélakton fer i gegnum umfangsmikid rédurprot i lifur skal gaeta varidar pegar dyralyfid
er gefid hundum meod lifrarbilun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem geigv dyrinu lyfid

Getur valdid ofnemisvidbrogdum 1 hud: Félk'ined ofnemi fyrir spirdndlaktoni 4 ad fordast snertingu
vid dyralyfid. Pvoid hendur eftir notkun

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyral /Z1d/inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudit™dyralyfsins.

Notkun & medgongu, vid mjalkurgjof og varp
Ekki er melt med notkun dyralyisins 4 medgongu og vid mjolkurgjof, rannsoknir hja tegundum
(rottum, misum, kaninum*ag 6pum) hafa gefid visbendingar um eiturhrif 4 proska.

Milliverkanir
Furosemid og pimGaendan hafa verid notud samtimis Spironolactone Ceva hja hundum med
hjartabilun an pess/a@ fram kaemu kliniskar visbendingar um aukaverkanir.

Spiréonodlakt(n Esegur ur brotthvarfi digoxins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. Par sem
medferdarskanimtur digoxins er & mjég prongu bili er radlagt ad fylgjast ndid med hundum sem fa
baedi difoxin og spirondlakton.

Lyfj2giof med annad hvort deoxybarksterahorménum eda bolgueydandi gigtarlyfjum med
spirériolaktoni getur dregio vaegt ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med
vz i) spironolaktons.

Samtimis lyfjagjof spirondlaktons og ACE-hemla eda annarra kalium-sparandi lyfja (eins og

angidtensin-vidtakablokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) geta mogulega valdio
blodkaliumhakkun. (Sja kaflann ,,Sérstakar varadarreglur vio notkun hja dyrum®).

26



Spironolakton getur valdid baedi virkjun og homlun cytokrém P450 ensima og geeti pvi haft ahrif a
umbrot annarra lyfja sem notast vid sému efnaskiptaleidir.

Ofskdmmtun

begar heilbrigdum hundum var gefinn allt ad 10 faldur radlagdur skammtur (20 mg/kg), komu fram
skammtahadar aukaverkanir (sja kaflann ,,Aukaverkanir).

Ef hundur tekur inn 6vart gridarstoran skammt er ekki til neitt sérstakt moteitur eda medferd. bvi er
meelt med pvi ad framkalla uppkdst, magaskolun (allt eftir ahaettumati) og ad fylgst sé¢ med soltim.
Veita skal einkennamedferd, t.d. vokvagjof.

13.  SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM-,. Y#JUM
EPA URGANGI, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parflad nota lengur.

betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastarair:

Glas sem inniheldur 30 toflur, pakkad i 6skju

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu tarkadssettar.

Lyfhrif

Spironodlakton og virk umbrotsefis biess (par med talid 7a-tiometyl-spirondlakton og canrenodn) virka
sem sérstakir aldosteronblokkar {g verkun peirra er med bindingu i samkeppni vid vidtaka saltstera
sem er ad finna i nyrum, hjarte, og.2e0um.

Spirénolaktén er natriumrécsandi lyf (yfirleitt talid milt pvagraesilyf). { nyrum hamlar spirénolaktén
natriumsofnun af volduip/aldosterons sem veldur aukningu natriums og par af leidandi utskilnun vatns
og uppsofnun kaliums.

Ahrif spirénélak(diis,og umbrotsefna pess 4 nyrun valda pvi ad utanfrumurdmmal minnkar og pvi
minnkar fylliryiai Og prystingur i vinstra hjartaholfi. Arangurinn er beaett hjartastarfsemi.

[ hjarta- ogvedakerfinu kemur spirénolakton i veg fyrir skadleg ahrif aldosterons. bott verkunin hafi
ekki ver10 makvamlega skilgreind, ytir aldosteron undir bandvefsmyndun i hjarta, breytingar i hjarta
og ®¢iumvg xdakvilla.

Vi@ protanir med hunda kom fram ad langtimamedferd med aldosterénblokkum kemur i veg fyrir
ryiedn kvilla 1 vinstra hjartaholfi og dregur ur breytingum i vinstra hjartaholfi hja hundum med
tanzyarandi hjartabilun.

I kliniskri rannsékn 4 lifunartima hunda med hjartabilun minnkadi hlutfallsleg ahatta 4 daudsfalli um
65% eftir 15manudi hja hundum sem fengu medferd med spironolaktoni auk hefdbundinnar medferdar
samanborid vid hunda sem fengu adeins hefdbundna medferd. (Daudsfall var skilgreint sem daudi eda
aflifun vegna hjartabilunar.)
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begar spirénolakton er gefid samtimis ACE-hemlum getur pad verkad a moéti ahrifum ,,aldosterdns-
flotta* (aldosterone escape).

Litilleg aukning aldosterdns i blodi getur komid fram hja dyrum medan 4 medferd stendur. betta er
talid vera vegna virkjunar afturverkunarferlis (feedback mechanisms) sem hefur ekki neikveedar

kliniskar afleidingar.

Fram getur komid skammtahad steekkun & sva0i innan nyrnahettubarkarins (adrenal zona
glomerulosa) vid stora skammta.
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FYLGISEDILL

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 40 mg t6flur fyrir hunda
Spironolactone Ceva 80 mg téflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Frakkland

Simi: + 33 (0) 5 57 55 40 40
Fax : +33 (0) 557554198

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Frakkland

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Spironolactone Ceva 10 mg toflur fyritkinda

Spironolactone Ceva 40 mg toflur' i rirhunda

Spironolactone Ceva 80 mg toflu-fyrir hunda

Spironolakton

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Spironolactone Cevasl) mg inniheldur 10 mg af spirondlaktoni
Spironolactone (\eva’40 mg inniheldur 40 mg af spiréndlaktoni
Spironolactone eva 80 mg inniheldur 80 mg af spiréndlaktoni

4.  ABENDING(AR)

Spltdnplactone Ceva toflur eru notadar vid hjartabilun af voldum hjartalokuhrérmunar hja hundum,
samhlida hefobundinni medferd (par med talid pvagraesilyfjum, par sem pess er porf).
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5.

FRABENDINGAR

Notid ekki hja hundum med Addisons veiki, blodkaliumheaekkun eda natriumbrest.

Notid ekki samtimis bolgueydandi gigtarlyfjum (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs))

hja hundum med skerta nyrnastarfsemi (skerta starfsemi/nyrnabilun).
Notid ekki & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Notid ekki hja dyrum sem notud eru eda tlud til undaneldis.

6.

AUKAVERKANIR

Ryrnun blédruhalskirtils (minnkun) sem gengur til baka hja 6geldum karlkyns hundum,

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ciski eru
tilgreindar & fylgisedlinum.

7.  DYRATEGNUND(IR)
Hundar.
8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMISLEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Til inntoku.

Gefid 2 mg/kg likamspyngdar af spirono6laktoni einy/sintii a dag.

14

L.~ Fjoldi tafina
LIKAMSPYNGD Spironolactans Spironolactone | Spironolactone
Geve Ceva Ceva 80 mg
10 I'ng 40 mg
1til 2,5 kg Va
2,5 til 5 kg 1
5til 10 kg 2
10 til 15 kg 3
15 til,20 kg 1
20,411,830 kg 1+%
32 til 40 kg 1
[ 40 til 50 kg 1+ Y
| 50 til 60 kg 1+%

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Dyralyfid skal gefa med mat. T6fluna er annad hvort heegt ad blanda saman vid svolitinn mat sem
gefinn er fyrir adalmaltidina eda hana ma gefa beint i munn eftir métun.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Toflur sem brotid hefur verid af skal geyma 1 upprunalegri pynnu og nota innan 7 daga.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er 4 dskjunni og pynnupakkningar 4 eftir EX®2

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumstyrk i sermi adur en samsett medferd med spironolaktoni og
angiotensin-breytiensim-hemlum (ACE-hemlum) er hafin. Olikt pvi séf géfist hja monnum, hefur
ekki ordid vart vid aukna tioni blodkaliumhakkunar (aukinn styrkur kaltiums 1 bl6oi) 1 kliniskum
rannsdknum & hundum pegar pessi samsetning var gefin. Hins vegar &#’mealt med reglulegu eftirliti
me0 nyrnastarfsemi og kaliumstyrk 1 bl6di hja hundum med skertd nyrnastarfsemi vegna aukinnar
heettu 4 blookaliumheekkun.

Hundar sem fa samtimis spirénolakton og bolgueydandi gigtarlyf purfa ad fa naegilegan vokva. Melt
er me0 eftirliti med nyrnastarfsemi og kaliumstyrk 1 bl¢dd fyrir samtimis medferd og 4 medan 4 henni
stendur (sja kafla 4.3).

bar sem spirénélakton hefur andhormoénavirkni {gegii karlhorméonum) er ekki maelt med pvi ao
dyralyfio sé gefido hundum sem eru ad steekka

bar sem spirénoélakton fer i gegnum umfangsiiiikid nidurbrot i lifur skal gaeta vartdar pegar dyralyfio
er gefid hundum med lifrarbilun.

Sérstakar varudarreglur fyrir parn.sem gefur dyrinu lyfid

Getur valdid ofnemisvidbrogdurh 1 11a0: Folk med ofnemi fyrir spirdndlaktoni 4 ad fordast snertingu
vid dyralyfid. Pvoid hendur €ftiraotkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda utabudir dyralyfsins.

Notkun a medgongu, viG'mjolkurgjof og varp
Ekki er maelt med natkun dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof, rannsoknir hja tegundum
(rottum, misum,kaninum og 6pum) hafa gefid visbendingar um eiturhrif 4 proska.

Milliverkanir
Furosemidvwgpimobendan hafa verid notud samtimis Spironolactone Ceva hja hundum med
hjartabifurrén pess ad fram kaemu kliniskar visbendingar um aukaverkanir.

Spitcnoiakton dregur ur brotthvarfi digoxins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. bar sem
meoigrdarskammtur digoxins er & mjog prongu bili er radlagt ad fylgjast ndid med hundum sem fa
Y0 digoxin og spironodlakton.

Lyfjagjof med annad hvort deoxybarksterahorménum eda bolgueydandi gigtarlyfjum med

spirondlaktoni getur dregid vaegt ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med
pvagi) spironolaktons.
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Samtimis lyfjagjof spironolaktons og ACE-hemla eda annarra kalium-sparandi lyfja (eins og
angiotensin-vidtakablokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) geta mogulega valdid
blodkaliumhakkun. (Sja kaflann ,,Sérstakar varadarreglur vio notkun hja dyrum®).

Spironolakton getur valdid baedi virkjun og homlun cytokrém P450 ensima og geeti pvi haft ahrif 4
umbrot annarra lyfja sem notast vid somu efnaskiptaleidir.

Ofskdmmtun

begar heilbrigdum hundum var gefinn allt ad 10 faldur radlagdur skammtur (20 mg/kg), komu fiam
skammtahadar aukaverkanir (sja kaflann ,,Aukaverkanir®).

Ef hundur tekur inn 6vart gridarstoran skammt er ekki til neitt sérstakt moteitur eda medferd. bvi er
melt med pvi ad framkalla uppkdst, magaskolun (allt eftir ahaettumati) og ad fylgst sé med s&itum.
Veita skal einkennamedferd, t.d. vokvagjof.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONO7 YHUM LYFJUM
EPA URGANGI, EF VID A

Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem(kki parf ad nota lengur.

betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISER1ISINS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunal:Zvkopu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskratie

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastarair:

Pappa-askja med 3 eda 18 pynnum med 10 téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteeroir séu markadssettar.

Lyfhrif

Spironolakton og virk umtsotsefni pess (par med talid 7a-tiometyl-spirondlakton og canrenodn) virka
sem sérstakir aldosteroribiokkar og verkun peirra er med bindingu i samkeppni vid vidtaka saltstera
sem er ad finna i nyrum, ijarta og &dum.

Spirénélaktén erndtsiumraesandi lyf (yfirleitt talid milt pvagraesilyf). I nyrum hamlar spirénélakton
natriumsofnun af voldum aldosterons sem veldur aukningu natriums og par af leidandi utskilnun vatns
og uppsofnun Kaliums.

Ahrif srfiréndlaktons og umbrotsefna pess 4 nyrun valda pvi ad utanfrumurammal minnkar og pvi
minn¥ar 1yllirymi og prystingur 1 vinstra hjartaholfi. Arangurinn er beett hjartastarfsemi.

fiarta- og edakerfinu kemur spirondlakton i veg fyrir skadleg ahrif aldosterons. Pott verkunin hafi
akkrjverid nakvaemlega skilgreind, ytir aldosteron undir bandvefsmyndun 1 hjarta, breytingar 1 hjarta
0g &0um og xdakvilla.

Vid profanir med hunda kom fram ad langtimamedferd med aldosteronblokkum kemur i veg fyrir
myndun kvilla i vinstra hjartaholfi og dregur ur breytingum 1 vinstra hjartah6lfi hja hundum med
langvarandi hjartabilun.
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{ kliniskri rannsékn 4 lifunartima hunda med hjartabilun minnkadi hlutfallsleg ahztta & daudsfalli um
65% eftir 15manudi hja hundum sem fengu medferd med spironolaktoni auk hefdbundinnar medferdar
samanborid vid hunda sem fengu adeins hefobundna medferd. (Daudsfall var skilgreint sem daudi eda
aflifun vegna hjartabilunar.)

begar spirénolakton er gefid samtimis ACE-hemlum getur pad verkad a moéti ahrifum ,,aldosterdns-
flotta™ (aldosterone escape).

Litilleg aukning aldosterdns i blodi getur komid fram hja dyrum medan 4 medferd stendur. bettaver
talid vera vegna virkjunar afturverkunarferlis (feedback mechanisms) sem hefur ekki neikvaeoas

kliniskar afleidingar.

Fram getur komid skammtahdd steekkun 4 svadi innan nyrnahettubarkarins (adrenal zp1é
glomerulosa) vid stora skammta.
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