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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

Spironolactone Ceva 10 mg yra 10 mg spironolaktono;
Spironolactone Ceva 40 mg yra 40 mg spironolaktono;

Spironolactone Ceva 80 mg yra 80 mg spironolaktono.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: ruda, ovali 10 mm ilgio tableté suiraits] dalijancia jg pusiau.
Spironolactone Ceva 40 mg: ruda, ovali 17 mm ilgio tableté st.iranta, dalijancia jg pusiau.
Spironolactone Ceva 80 mg: ruda, ovali 20 mm ilgio tableté sa kryZmine jranta, dalijancia ja |
ketvir¢ius.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodartpaskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti, esant Sirdies nepakankamumui dél regurgitacijos per voztuvus, derinant su standartiniu
gydymu, jskaitant diuretiky nauddjima, jei biitina.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suains/ kuriems nustatytas hipoadrenokorticizmas, hiperkalemija ar hiponatremija.
Negalima spironoldistorio naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems nustatytastinksty nepakankamumas (inksty funkcijos pablogéjimas / sutrikimas).

Negalima natoti vaikingoms ar zindan¢ioms pateléms.

Negalima ngudoti veisiamiems ar numatytiems veisti gyviinams.

4.4. , Spcyialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra:

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries pradedant Sunis gydyti spironolaktono ir angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)

inhibitoriy deriniu, reikia jvertinti inksty funkcijg ir kalio kiekj serume. Skirtingai nei zmonéms,
klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su Sunimis naudojant minétg derinj, hiperkalemijos daznis nebuvo



padidéjes. Taciau Sunims, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gali btiti padidéjusi hiperkalemijos
rizika, todél rekomenduojama nuolat stebéti inksty funkcijg ir kalio kiekj serume.

Sunis, gydomus spironolaktonu ir NVNU, reikia tinkamai apriipinti vandeniu. Prie§ pradedant gydyti
ir gydymo tokiu deriniu metu rekomenduojama stebéti jy inksty funkcijg ir kalio kiekj plazmoje (Zr.
43 p.).

Kadangi spironolaktonas pasiZymi antiandrogeniniu poveikiu, nerekomenduojama Sio veterinaripio
vaisto skirti augantiems Sunims.

Kadangi spironolaktonas gausiai biotransformuojamas kepenyse, Sunims, kuriy sutrikusi kénetig
funkcija, veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Gali jjautrinti oda, todél Zzmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas spironoraksonui, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu. Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto¥ntormacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjZztamoji prostatos atr¢tia.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiapsiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos mete, nes laboratoriniais tyrimais su gyvinais
(ziurkémis, pelémis, triusiais ir bezdzionémis) nustatytas vystymosi toksiskumas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos't¢rmos

Sunims, turintiems $irdies veiklos sutrikimnf] Sivrus furozemida ir pimobendeng kartu su
Spironolactone Ceva, jokios nepalankios« eak€ijos kliniskai nepasireiske.

Spironolaktonas slopina digoksino iSskypimy ir dél to didina digoksino koncentracija kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas,yiadabai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksina, ir
spironolaktong, rekomenduojama d.idz ai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deqksixkortikosterong ar NVNU gali vidutiniskai sumazéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (suma2ti natrio i$siskyrimas su Slapimu).

Spironolaktona skiriant*kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanciais vaistais (angiotenzino
receptoriy blokatoriais, og.a blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti
hiperkalemija (zr. /75,p?).

Spironolaktoiys gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, todél gali veikti kity vaisty,
biotransforniuaiamy Siuo keliu, apykaita.

4.9. , Dozis ir naudojimo buidas
Tabictes reikia suSerti.

Skirti 2 mg spironolaktono 1 kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Veterinarinj vaistg reikia suserti su
édesiu. Tabletg galima sumaisyti su nedideliu édesio kiekiu ir duoti prie§ §érimg arba tiesiai j burng po
Sérimo.

Tabletése yra jautienos kvapiosios medziagos, kuri skirta jy €édamumui pagerinti. Bandymo su sveikais
Sunimis duomenimis, 75 % atvejy Sunys tabletes suésdavo visas ir niekieno never¢iami.



Tablediy skaicius
) Spironolactone Spironolactone Spironolactone
KUNO SVORIS Ceva Ceva Ceva
10 mg 40 mg 80 mg

1-2,5kg Y

2,5-5 kg 1

5-10 kg 2 |

10-15 kg 3 )

15-20 kg 1

20-30 kg 1+%

3040 kg 1

40-50 kg \ 1+ Y%

50-60 kg | 1+%

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonis, prieSnuodZiai), jei biitina

Sveikiems Sunims davus iki 10 karty didesn¢ nei rekomendeoiama doze (20 mg/kg), buvo nustatytas
nuo dozés priklausomas nepalankus poveikis (Zr. 4.6 p.)

Suniui atsitiktinai prarijus didel]j kiekj, specifinio prie$nuodZio ar gydymo néra. Todél
rekomenduojama sukelti vémima, plauti skrandj (jvertinus galimg rizika) ir stebéti elektrolity kiekj.
Reikia skirti simptominj gydyma, pvz., skysCiy t£0apija.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: aldosterono antagonistas.
ATCvet kodas: QC03DAOY,

5.1. Farmakodinaniixc; savybés

Spironolaktonas it aktyviis jo metabolitai (jskaitant 7a-tiometil-spironolaktong ir kanrenong) veikia
kaip specifiniai aidosterono antagonistai ir jy poveikis pasireiskia konkurenciskai jungiantis prie
mineralkortilzoidw/receptoriy, esanciy inkstuose, Sirdyje ir kraujagyslése.

Spironolaktefias yra natriuretinis vaistas (istoriSkai apibiidinamas kaip silpnas diuretikas). Inkstuose
spironolzistoras slopina aldosterono sukeliamg natrio sulaikyma, tod¢l padidéja natrio ir vandens
i8siskyritnzs ir kalio sulaikymas.

Déksnivonolaktono ir jo metabolity poveikio inkstams sumazéja tarplastelinio skyscio tiris, Sirdies
prieskruvis ir slégis kairiajame priesirdyje. D¢l to pageréja Sirdies funkcija.

Sirdies ir kraujagysliy sistemoje spironolaktonas apsaugo nuo Zalingo aldosterono poveikio. Nors
tikslus veikimo mechanizmas dar néra visiSkai aiskus, aldosteronas skatina miokardo fibrozg,
miokardo ir kraujagysliy pakitimus ir endotelio funkcijos sutrikimg.

Eksperimentiniais tyrimais su Sunimis buvo nustatyta, kad ilgalaikis Suny, turin¢iy 1étinj Sirdies
nepakankamuma, gydymas aldosterono antagonistais apsaugo nuo progresuojancios kairiojo skilvelio
disfunkcijos ir sumazina kairiojo skilvelio pakitimus.



Klinikiniy tyrimy metu tiriant $uny, sergan¢iy $irdies nepakankamumu, i§gyvenamuma, Sunims,
gydytiems ir spironolaktonu, ir standartiniu biidu, nustatytas santykinés gaiStamumo po 15 mén.
rizikos sumazéjimas 65 %, lyginant su Sunimis, gydytais tik standartiniu biidu. (GaiStamumas
nusakomas kaip gyviino nugai$imas ar eutanazija dél Sirdies nepakankamumo).

Naudojant kartu su AKF inhibitoriais, spirolaktonas gali neutralizuoti ,,aldosterono netekimo* efekts.

Gydymo metu gyviiny kraujyje gali Siek tiek padidéti aldosterono kiekis. Manoma, kad tai jvyksta dél
griztamojo rySio mechanizmy suaktyvinimo be nepalankiy klinikiniy pasekmiy. Kai dozés didelas,
galima nuo dozés priklausoma glomerulinés antinks¢iy zonos hipertrofija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Spironolaktono farmakokinetika priklauso nuo jo metabolity, nes pradiné medziaga, tyririuose yra
nestabili.

Absorbcija
Susérus spironolaktono Sunims, buvo nustatyta, kad trys metabolitai sudarénue 32 iki 49 % duotos

dozés. Edesys biologinj pricinamuma padidino nuo 80 iki 90 %. Sérus nuty 2 Iisi 4 mg/kg, nustatomas
tiesinis absorbcijos did¢jimas. Kelis kartus Sérus 2 mg/kg spironolaktohg 10 d. i$ eilés, akumuliacijos
nepastebéta. Pirminiy metabolity, 7a-tiometil-spironolaktono ir kanznoiio viduting 382 pg/l ir 94 pg/l
Coax, (didZiausia koncentracija) susidaré atitinkamai po 2 ir 4 val. £astovioji koncentracija susidaré
antrg dieng.

Pasiskirstymas
7a-tiometil-spironolaktono ir kanrenono vidutinis pasiskzretyiiio tiris (Vss) yra atitinkamai apytiksliai

153 ir 177 litrai.
Metabolity vidutinis iSlikimo laikas svyruoja nuo 9 iki 14 val. Jie labiau pasiskirsto virskinimo trakte,
inkstuose, kepenyse ir antinks¢iuose.

Biotransformacija
Spironolaktonas yra greitai ir visi$kai biotransiarmuojamas kepenyse j aktyvius metabolitus, 7a-
tiometil-spironolaktong ir kanrenong, kuric Sufiy organizme yra pirminiai metabolitai.

Eliminacija

Spironolaktonas daugiausia i$siskiiia nietabolity formos. Kanrenono plazmos klirensas yra
1,45+0,39 I/h/kg, o 7a-tiometil-<pirondiaktono — 0,89+0,44 1/h/kg. Suniui susérus radionuklidais
zyméto spironolaktono, 70 %«loz¢€s buvo rasta iSmatose, o 20 % — Slapime.

6. FARMACINIATDUOMENYS
6.1. Pagalbiniy fiedziagy sarasas

Laktozés morréhidratas,
mikrokristalinéceliuliozé,
krospovidtnas;

povidorias 730,

jautienos Kvapioji medziaga,
suspdu<.ziamas cukrus,
magnio stearatas.

6.2. Nesuderinamumai

Néra.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius buteliuka, — 2 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Panaudojus dalj tabletés, likusig dalj laikyti originaliame buteliuke.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas DTPE buteliukas, kuriame yra 30 tableciy, su baltu polipropileniniu vaiky ne4sidzromu
uzsukamu dangteliu su sandarumg zymincia juostele bei dziovikliu viduje, kartonitidje dézutéje.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu su¢iiusiy atlieky naikinimo

nuostatos
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos tuyi»uite sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Ceva Sante Animale
10 avenue la Ballastiere
33500 Libourne
Pranciizija
8. RINKODAROS TEISES NUMTRIS (-IAI)

EU/2/07/074/007-009

9. REGISTRACIHJOS/FERREGISTRACIJOS DATA

Pirminés registracijos gata: 2007 m. Birzelio 20 d.
Paskutinés perregisiracijos data: 2012 m. Geguzés 22 d.

10. TEKST) PERZIUROS DATA

ISsamig infarr+acija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://wwwyema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

Spironolactone Ceva 10 mg yra 10 mg spironolaktono;
Spironolactone Ceva 40 mg yra 40 mg spironolaktono;

Spironolactone Ceva 80 mg yra 80 mg spironolaktono.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: balta, su §viesiai rusvomis démelémiiygvali 10 mm ilgio tableté su jranta.
Spironolactone Ceva 40 mg: balta, su $viesiai rusvomis démeiamis, ovali 17 mm ilgio tableté su trimis
jrantomis.

Spironolactone Ceva 80 mg: balta, su $viesiai rusvomis ¢émciemis, ovali 20 mm ilgio tableté su trimis
jrantomis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodaat paskirties gyviiny ruasis

Sunims gydyti, esant irdieg"irepukankamumui dél regurgitacijos per voztuvus, derinant su standartiniu
gydymu, jskaitant diuretiky'w2adojima, jei biitina.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sunims, kuriems nustatytas hipoadrenokorticizmas, hiperkalemija ar hiponatremija.
Negalima spinémolaktono naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems nustatytas inksty nepakankamumas (inksty funkcijos pablogéjimas / sutrikimas).

Negalima paudoti vaikingoms ar zindan¢ioms pateléms.

Negalirhz haudoti veisiamiems ar numatytiems veisti gyviinams.

4.4 g pecialieji nurodymai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Néra.



Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie§ pradedant Sunis gydyti spironolaktono ir angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriy deriniu, reikia jvertinti inksty funkcijg ir kalio kiekj serume. Skirtingai nei Zmonéms,
klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su Sunimis naudojant minétg derinj, hiperkalemijos daznis nebuvo
padidéjes. Taciau Sunims, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gali biiti padidéjusi hiperkalemijos
rizika, todél rekomenduojama nuolat stebéti inksty funkcijg ir kalio kiekj serume.

Sunis, gydomus spironolaktonu ir NVNU, reikia tinkamai apriipinti vandeniu. Prie§ pradedant 2ydyti
ir gydymo tokiu deriniu metu rekomenduojama stebéti jy inksty funkcijg ir kalio kiekj plaamoje’(zr.
43 p.).

Kadangi spironolaktonas pasiZymi antiandrogeniniu poveikiu, nerekomenduojama $ie, véterinarinio
vaisto skirti augantiems Sunims.

Kadangi spironolaktonas gausiai biotransformuojamas kepenyse, Sunims, kuriSutrikusi kepeny
funkcija, veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista {vvndms

Gali jjautrinti oda, todél Zzmonés, kuriems nustatytas padidéjes jauiinmas spironolaktonui, turi vengti
salycio su veterinariniu vaistu. Naudojus vaista, reikia plauti rankes

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis | gydytojg ir paiadyvti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjztamoji“prostatos atrofija.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, lakiacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms iz lakcijos metu, nes laboratoriniais tyrimais su gyviinais
(ziurkémis, pelémis, triusiais ir bezdzigfdmis) nustatytas vystymosi toksiskumas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir‘it¢s saveikos formos

Sunims, turintiems Sirdies veillos'sutrikimy, skyrus furozemida ir pimobendena kartu su
Spironolactone Ceva, jokiognepalankios reakcijos kliniskai nepasireiskeé.

Spironolaktonas slopina digaksino iSskyrimg ir dél to didina digoksino koncentracija kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksing, ir
spironolaktong, rekbmendaojama atidziai stebéti.

Su spironolakténu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vidutiniskai sumazéti spironolaktono
natriuretinis faéveiris (sumazgéti natrio i$siskyrimas su Slapimu).

Spironolak¢ong skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanciais vaistais (angiotenzino
receptof1y, hlokatoriais, beta blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti
hiperkaleuiija (zr. 4.5 p.).

Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, todél gali veikti kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.



4.9. Dozés ir naudojimo budas
Tabletes reikia suserti.
Skirti 2 mg spironolaktono 1 kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Veterinarin] vaistg reikia suserti su

édesiu. Tabletg galima sumaisyti su nedideliu édesio kiekiu ir duoti prie§ §érimg arba tiesiai j burng po
$érimo.

|
Tableciy skaicius (]
Spironolactone Spironolactone Spironolactotia |
KUNO SVORIS Ceva Ceva Ceva
10 mg 40 mg 80 mg
1-2,5kg Vs
2,5-5kg 1
5-10 kg 2 |
10-15 kg 3
15-20 kg 1
20-30 kg 1Y
3040 kg 1
40-50 kg I 1+%
50-60 kg I— 1+%

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Sveikiems Sunims davus iki 10 kartg Giacsne nei rekomenduojama doze (20 mg/kg), buvo nustatytas
nuo dozés priklausomas nepalankus pgveikis (Zr. 4.6 p.).

Suniui atsitiktinai prarijus dideljlaeXki, specifinio prieSnuodzio ar gydymo néra. Todél
rekomenduojama sukelti vémiiaa, plauti skrandj (jvertinus galimg rizika) ir stebéti elektrolity kiekj.
Reikia skirti simptominj gy/dyiha, pvz., skysc¢iy terapija.

4.11. Islauka

Nenumatyta.

5.  FARIZAKOLOGINES IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmiakolerapiné grupé: aldosterono antagonistas.
ATCvet kodas: QC03DAO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Spironolaktonas ir aktyviis jo metabolitai (jskaitant 7a-tiometil-spironolaktong ir kanrenong) veikia

kaip specifiniai aldosterono antagonistai ir jy poveikis pasireiskia konkurenciskai jungiantis prie
mineralkortikoidy receptoriy, esanciy inkstuose, Sirdyje ir kraujagyslése.



Spironolaktonas yra natriuretinis vaistas (istoriSkai apibtidinamas kaip silpnas diuretikas). Inkstuose
spironolaktonas slopina aldosterono sukeliamg natrio sulaikymga, todél padidéja natrio ir vandens
i§siskyrimas ir kalio sulaikymas.

D¢l spironolaktono ir jo metabolity poveikio inkstams sumazéja tarplgstelinio skyscio tris, Sirdies
prieskrivis ir slégis kairiajame priesirdyje. Dél to pageréja Sirdies funkcija.

Sirdies ir kraujagysliy sistemoje spironolaktonas apsaugo nuo Zalingo aldosterono poveikio. Nors
tikslus veikimo mechanizmas dar néra visiskai aiskus, aldosteronas skatina miokardo fibrozg,
miokardo ir kraujagysliy pakitimus ir endotelio funkcijos sutrikima.

Eksperimentiniais tyrimais su Sunimis buvo nustatyta, kad ilgalaikis Suny, turin¢iy 1étinj Sirdies
nepakankamuma, gydymas aldosterono antagonistais apsaugo nuo progresuojancios kairiojosskiivelio
disfunkcijos ir sumazina kairiojo skilvelio pakitimus.

Klinikiniy tyrimy metu tiriant Suny, serganciy Sirdies nepakankamumu, i§gyvenamumg, seuims,
gydytiems ir spironolaktonu, ir standartiniu biidu, nustatytas santykinés gaiStamume“po /5 mén.
rizikos sumazéjimas 65 %, lyginant su Sunimis, gydytais tik standartiniu biidu. (G&:8tamumas
nusakomas kaip gyviino nugaiSimas ar eutanazija dél Sirdies nepakankamumo)

Naudojant kartu su AKF inhibitoriais, spirolaktonas gali neutralizuoti ,,aldest¢=énp netekimo* efekta.

Gydymo metu gyviiny kraujyje gali Siek tiek padidéti aldosterono kiekis. Maiipma, kad tai jvyksta dél
griztamojo rySio mechanizmy suaktyvinimo be nepalankiy klinikiniy plasekmiy. Kai dozés didelés,
galima nuo dozgés priklausoma glomerulinés antinks¢iy zonos hipertofija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Spironolaktono farmakokinetika priklauso nuo jo metabolity/nes pradiné medziaga tyrimuose yra
nestabili.

Absorbcija
Susérus spironolaktono Sunims, buvo nustatyta, kaa<rys metabolitai sudaré nuo 32 iki 49 % duotos

dozés. Edesys biologinj prieinamuma padidino rfub 50 iki 90 %. Sérus nuo 2 iki 4 mg/kg, nustatomas
tiesinis absorbcijos did¢jimas. Kelis kartus Sétus 2, mg/kg spironolaktono 10 d. is eilés, akumuliacijos
nepastebéta. Pirminiy metabolity, 7a-tiomef1)-spironolaktono ir kanrenono vidutiné 382 pg/l ir 94 pg/l
Cinax, (didZiausia koncentracija) susidaré alititikamai po 2 ir 4 val. Pastovioji koncentracija susidaré
antrg dieng.

Pasiskirstymas
7a-tiometil-spironolaktono ir kafinénotio vidutinis pasiskirstymo tiiris (Vss) yra atitinkamai apytiksliai

153 ir 177 litrai.
Metabolity vidutinis iSlikimG+arikas svyruoja nuo 9 iki 14 val. Jie labiau pasiskirsto vir§kinimo trakte,
inkstuose, kepenyse ir antinissZiuose.

Biotransformacija
Spironolaktonas yyasgreitai ir visiS$kai biotransformuojamas kepenyse j aktyvius metabolitus, 7a-
tiometil-spirondlaktong ir kanrenong, kurie Suny organizme yra pirminiai metabolitai.

Eliminacija

Spironolak¢onds daugiausia iSsiskiria metabolity formos. Kanrenono plazmos klirensas yra
1,45+0459%h/kg, o 7a-tiometil-spironolaktono — 0,89+0,44 1/h/kg. Suniui susérus radionuklidais
zyméty spironolaktono, 70 % dozés buvo rasta iSmatose, o 20 % — Slapime.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Jautienos kvapioji medziaga,
manitolis,

natrio laurilsulftas,

mikrokristaliné celiuliozé,
povidonas,

sorbitolis,

talkas,

magnio stearatas.

6.2. Nesuderinamumai

Néra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuaqies,=3 metai.
Panaudojus dalj tabletés, likusi dalis turi biiti sunaudota per 7 dieway.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nepeikia:
Panaudojus dalj tabletés, likusig dalj laikyti originalioje wzduotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Lizduotés i§ poliamido, aliuminio, polivinilchiarido ir aliumininio po 10 tableciy.

Pakuotés dydziai
Dézuté, kurioje yra 3 ar 18 lizduociy pgit0 tableciy.

Gali biti platinamos ne visy dydzi§paluotés.

6.6. Specialios nesunaudot$ veverinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Ceva SantsAmimale

10 averuc'a Ballastiere

335006\L1gOurne

Pranc&sija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/074/001-006
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9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA
Pirminés registracijos data: 2007 m. Birzelio 20 d.
Paskutinés perregistracijos data: 2012 m. Geguzés 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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http://www.emea.europa.eu/

I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO $ERiFOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKZMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIV;iAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Ceva Santé Animale
Z. 1. Tres le Bois
22600 Loudéac
Prancizija

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMG

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI PINKODAROS TEISES TURETOJUI
Ceva Sante Animale uZztikrina, kad kartu su parai§kdrpateikiamos veterinarinio vaisto sarankos I dalyje

aprasytos farmakologinio budrumo sistema yrair yeikia, pries iSleisdamas veterinarinj vaistg j rinka ir
jam esant rinkoje.
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A. ZENKLINIMA



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 1 buteliukui su 30 tablecCiy

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

Spironolaktonas

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Spironolaktono 10 mg
Spironolaktono 40 mg
Spironolaktono 80 mg

3. VAISTO FORMA

Tableté

[4. PAKUOTES DYDIS

30 tablegiy

[5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS)

Sunys

| 6. INDIKACIJOS

[7. NAUDOJIMO'RUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojzmg*itina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

(8. WISLAUKA

| 9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Atidarius buteliuka, sunaudoti per 2 mén.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Panaudojus dalj tabletés, likusig dalj laikyti originaliame buteliuke.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR‘ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIX1MO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina ./

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu rec€atu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO P_A_VZDINIMAS IR ADRESAS

Ceva Sante Animale

10 avenue la Ballastiére
33500 Libourne
Prancuzija

16. RINKODAROS TEISESANUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTQJO SERIJOS NUMERIS

Lot: {nufpheris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté — 10 mg tabletés, 40 mg tabletés ir 80 mg tabletés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Spironolaktono 10 mg
Spironolaktono 40 mg
Spironolaktono 80 mg

| 3.  VAISTO FORMA

Tableté

[4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
180 tableciy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS\

Sunys

| 6. INDIKACIJOS

[7. NAUDOJIMGRUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojimgbatina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

(8. \ISLAUKA

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Panaudojus dalj tabletés, likusi dalis turi biiti sunaudota per 7 dienas.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Panaudojus dalj tabletés, likusig dalj laikyti originalioje lizduotéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR‘ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina ./

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu rec€atu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO P_A_VZDINIMAS IR ADRESAS

Ceva Sante Animale

10 avenue la Ballastiére
33500 Libourne
Prancuzija

16. RINKODAROS TEISESNUMERIS (-IAI)

EU/2/07/074/001 (3 lizduc'és 1o 10 tablegiy)
EU/2/07/074/002 (18 lizduoci: po 10 tableiy)

EU/2/07/074/003 (3 lizduotés po 10 tableciy)
EU/2/07/074/004 18 lizduoCiy po 10 tableciy)

EU/2/07/0740uS 3 lizduotés po 10 tableciy)
EU/2/07/974,00 6 (18 lizduoCiy po 10 tableciy)

172, CAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot.: {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 tableciy buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Spironolaktono 10 mg
Spironolaktono 40 mg
Spironolaktono 80 mg

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 tableciy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

7. TINKAMUMO DATA)

EXP: {ménuo/metai}

8.  NUORCDA,,.TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterirariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Lizduoté — 10 mg tabletés, 40 mg tabletés ir 80 mg tabletés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

Spirolaktonas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CEVA

3.  TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

[5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

22



B. INFORMACINIS LA



INFORMACINIS LAPELIS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Ceva Sante Animale

10 avenue la Ballastiére
33500 Libourne
Prancuzija

Tel. +33 557 5540 40
Faks. +33 557554198

Vaisto serijos gamintojai:

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

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTQ.PAYVADINIMAS
Spironolactone Ceva 10 mg tablttZs Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tablets Sunims

Spironolactone Ceva 80 mgriabietés Sunims

Spironolaktonas

3. VEIKLIQJAIR KITOS MEDZIAGOS
SpironolactgnsyCeva 10 mg yra 10 mg spironolaktono.

Spironoladtone’ Ceva 40 mg yra 40 mg spironolaktono.
Spirondizcione Ceva 80 mg yra 80 mg spironolaktono.

4. INDIKACIJA

Sunims gydyti, esant Sirdies nepakankamumui dél regurgitacijos per voztuvus, derinant su standartiniu
gydymu, jskaitant diuretiky naudojima, jei biitina.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas hipoadrenokorticizmas, hiperkalemija ar hiponatremija.
Negalima spironolaktono naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems nustatytas inksty nepakankamumas (inksty funkcijos pablogéjimas / sutrikimas).

Negalima naudoti vaikingoms ar zindan¢ioms pateléms.

Negalima naudoti veisiamiems ar numatytiems veisti gyviinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjZztamoji prostatos atrofija.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepamin€ia poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Tabletes reikia suSerti.

Skirti 2 mg spironolaktono 1 kg kiino svorio vieng karta per diena.

7— N Tablediy skaicius
KUNO SVORIS Spirongigcione | Spironolactone | Spironolactone
Cevt, 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
tubletés tabletés tabletés

1-2,5kg Y
2,5-5 kg i: 1
5-10 kg 2
1014 )% 3
15-29 kg 1
29-30 kg 1+%

| 3040 kg 1

r
40-50 kg 1+%
50-60 kg 1+%
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg reikia suSerti su édalu. Tablete galima sumaiSyti su nedideliu édesio kiekiu ir duoti
pries $érimg arba tiesiai j burng po $érimo. Tabletése yra jautienos kvapiosios medziagos, kuri skirta jy
édamumui pagerinti. Bandymo su sveikais Sunimis duomenimis, 75 % atvejy Sunys tabletes suésdavo
visas ir niekieno neverciami.

10. ISLAUKA

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius buteliuka, — 2 mén
Panaudojus dalj tabletés, likusia dalj laikyti originaliame buteliuke.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po ,/£xXR*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviiazms

Pries§ pradedant Sunis gydyti spironolaktono ir angiotenziag Konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriy deriniu, reikia jvertinti inksty funkcija ir kalickiekj serume. Skirtingai nei Zzmonéms,
klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su Sunimis su Sive deriniu, hiperkalemijos daznis nebuvo padidéjes.
Taciau Sunims, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi. gdti/otti padidéjusi hiperkalemijos rizika, todél
rekomenduojama nuolat stebéti inksty funkcija it Kahio kiekj serume.

Sunis, gydomus spironolaktonu ir NVNU, #€ikia tinkamai apriipinti vandeniu. Prie§ pradedant gydyti
ir gydymo tokiu deriniu metu rekomendudjania stebéti jy inksty funkcijg ir kalio kiekj plazmoje (zr.
skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Kadangi spironolaktonas pasizymi‘ntiindrogeniniu poveikiu, nerekomenduojama Sio veterinarinio
vaisto skirti augantiems Sunims.

Kadangi spironolaktonas gatsiabiotransformuojamas kepenyse, Sunims, kuriy sutrikusi kepeny
funkcija, veterinarinj vaista¥ei<ia naudoti apdairiai.

Specialios atsarguiro priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Gali jjautrinti oda.steder Zzmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas spironolaktonui, turi vengti
salycio su vetetinarniu vaistu. Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Atsitiktinai pixrijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Naudojirays vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalimaiaudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, nes laboratoriniais tyrimais su gyvinais
(ziurkesais, pelémis, triusiais ir bezdzionémis) nustatytas vystymosi toksiSkumas.

Saveika

Sunims, turintiems Sirdies veiklos sutrikimy, skyrus furozemidg ir pimobendeng kartu su
Spironolactone Ceva, jokios nepalankios reakcijos kliniskai nepasireiské.
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Spironolaktonas slopina digoksino i§skyrimg ir dél to didina digoksino koncentracijg kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksing, ir
spironolaktong, rekomenduojama atidziai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vidutini$kai sumazéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (sumazéti natrio i$siskyrimas su Slapimu).

Spironolaktong skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanéiais vaistais (angiotenzipo
receptoriy blokatoriais, beta blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti
hiperkalemijg (zr. skyriy ,,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams).

Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, todél gali veikti’Kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.

Saveika su Kitais vaistais

Sunims, turintiems $irdies veiklos sutrikimy, skyrus furozemida ir pimobendeqRartu su
Spironolactone Ceva, jokios nepalankios reakcijos kliniskai nepasireiskeé.

Spironolaktonas slopina digoksino i§skyrimg ir dél to didina digoksino kdacentracijg kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunariciug ir“digoksing, ir
spironolaktong, rekomenduojama atidziai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vigtriniskai sumazéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (sumazgéti natrio i§siskyrimas su Slapimu)

Spironolaktona skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kai,tal sojanciais vaistais (angiotenzino
receptoriy blokatoriais, beta blokatoriais, kalcio kanaly bloatoriais ir kt.), galima sukelti
hiperkalemijg (zZr.p. ,,Specialios atsargumo priemonés, ngzadojant vaistg gyviinams*.
Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo ™50 fermentus, todél gali veikti kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.

Perdozavimas

Sveikiems Sunims davus iki 10 karty didesrg/ipi rekomenduojama doze (20 mg/kg), buvo nustatytas
nuo dozés priklausomas nepalankus poveikis {(zr. skyriy , Nepalankios reakcijos®).

Suniui atsitiktinai prarijus didelj kiekjspecifinio priesnuodzio ar gydymo néra. Todél

rekomenduojama sukelti vémima, plauti.scrandj (jvertinus galima rizikg) ir stebéti elektrolity kiekj.
Reikia skirti simptominj gydyma, pez. ) skysciy terapija.

13. SPECIALIOS NESETNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytbias gzli patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMMJAVTINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig infarnzacijag apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://wwwyema.europa.euUT

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés
Kartoniné dézuté su buteliuku, kuriame yra 30 tableciy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

27


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

Farmakodinaminés savybés

Spironolaktonas ir aktyviis jo metabolitai (jskaitant 7a-tiometil-spironolaktong ir kanrenong) veikia
kaip specifiniai aldosterono antagonistai ir jy poveikis pasireiskia konkurenciskai jungiantis prie
mineralkortikoidy receptoriy, esanciy inkstuose, Sirdyje ir kraujagyslése.

Spironolaktonas yra natriuretinis vaistas (istoriSkai apibtidinamas kaip silpnas diuretikas). Inkstuose
spironolaktonas slopina aldosterono sukeliamg natrio sulaikyma, todél padidéja natrio ir vandens
i§siskyrimas ir kalio sulaikymas.

Dél spironolaktono ir jo metabolity poveikio inkstams sumazéja tarplgstelinio skyscio tiiris, Sirdies
prieskrivis ir slégis kairiajame priesirdyje. Dél to pageréja Sirdies funkcija.

Sirdies ir kraujagysliy sistemoje spironolaktonas apsaugo nuo zalingo aldosterono poveikio. i
tikslus veikimo mechanizmas dar néra visiskai aiSkus, aldosteronas skatina miokardo fibrige,
miokardo ir kraujagysliy pakitimus ir endotelio funkcijos sutrikima.

Eksperimentiniais tyrimais su Sunimis buvo nustatyta, kad ilgalaikis Suny, turin¢iy létiai Sirdies
nepakankamuma, gydymas aldosterono antagonistais apsaugo nuo progresuojanciosSzairiojo skilvelio
disfunkcijos ir sumazina kairiojo skilvelio pakitimus.

Klinikiniy tyrimy metu tiriant Suny, serganciy Sirdies nepakankamumu, i§gyvemaihuma, Sunims,
gydytiems ir spironolaktonu, ir standartiniu biidu, nustatytas santykinés gaistamumo po 15 mén.
rizikos sumazéjimas 65 %, lyginant su Sunimis, gydytais tik standartiniu Liidiy (Gaistamumas
nusakomas kaip gyviino nugaiSimas ar eutanazija dél Sirdies nepakankipiumd).

Naudojant kartu su AKF inhibitoriais, spirolaktonas gali neutralizueil ,,didosterono netekimo* efekts.
Gydymo metu gyviiny kraujyje gali Siek tiek padidéti aldosterono/kiekis. Manoma, kad tai jvyksta dél
griztamojo rySio mechanizmy suaktyvinimo be nepalankiy klinikitiy pasekmiy.

Kai dozés didelés, galima nuo dozés priklausoma glomerulinet,antinks¢iy zonos hipertrofija.
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INFORMACINIS LAPELIS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tabletés Sunims
Spironolactone Ceva 80 mg tabletés Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Ceva Sante Animale

10 avenue la Ballastiére
33500 Libourne
Prancuzija

Tel. +33 557 5540 40
Faks. +33 557554198

Vaisto serijos gamintojai:

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

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTQ.PAYVADINIMAS
Spironolactone Ceva 10 mg tablttZs Sunims
Spironolactone Ceva 40 mg tables Sunims

Spironolactone Ceva 80 mgriabietés Sunims

Spironolaktonas

3. VEIKLIQJRIR KITOS MEDZIAGOS

SpironolactgnasCeva 10 mg yra 10 mg spironolaktono.
Spironoladtone’Ceva 40 mg yra 40 mg spironolaktono.
Spirondizione Ceva 80 mg yra 80 mg spironolaktono.

4. INDIKACIJA

Sunims gydyti, esant Sirdies nepakankamumui dél regurgitacijos per voZtuvus, derinant su standartiniu
gydymu, jskaitant diuretiky naudojima, jei biitina.

5. KONTRAINDIKACIJOS
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Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas hipoadrenokorticizmas, hiperkalemija ar hiponatremija.
Negalima spironolaktono naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) Sunims,
kuriems nustatytas inksty nepakankamumas (inksty funkcijos pablogé¢jimas / sutrikimas).

Negalima naudoti vaikingoms ar zindan¢ioms pateléms.

Negalima naudoti veisiamiems ar numatytiems veisti gyviinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjZztamoji prostatos atrofija.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta paveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Tabletes reikia suSerti.

Skirti 2 mg spironolaktono 1 kg kiino svorio vieng kartg grar diena.

~ _Tableéiq skaicius
KUNO SVORIS Spironolactore /| Spironolactone | Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
tabletes tabletés tabletés
1-2,5kg 7%
2,5-5 kg 1
5-10 kg ;: 2
[

10-15 kg 3
1526 b 1
20-39 kg 1+%
3040 kg 1

| 40-50 kg 1+%

II 50-60 kg 1+%
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg reikia suSerti su édalu. Tabletg galima sumaiSyti su nedideliu édesio kiekiu ir duoti
pries $érimg arba tiesiai ] burng po $érimo.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Panaudojus dalj tabletés, likusig dalj laikyti originalioje lizduotéje ir sunaudotibes 7 dienas.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizduotés po ,,EXPZ,

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie§ pradedant Sunis gydyti spironolaktono ir angiotenzing kopxcttzojancio fermento (AKF)
inhibitoriy deriniu, reikia jvertinti inksty funkcija ir kalio kiekj\serume. Skirtingai nei Zzmonéms,
klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su Sunimis su $iuo deriniv; hiperkalemijos daznis nebuvo padidéjes.
Taciau Sunims, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gali b padidéjusi hiperkalemijos rizika, todél
rekomenduojama nuolat stebéti inksty funkcija ir kalio Kiek] serume.

Sunis, gydomus spironolaktonu ir NVNU, reikia tinkamai apriipinti vandeniu. Prie§ pradedant gydyti
ir gydymo tokiu deriniu metu rekomenduojama stebltiy inksty funkcijg ir kalio kiekj plazmoje (zr.
skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Kadangi spironolaktonas pasizymi antiandrogoainiu poveikiu, nerekomenduojama Sio veterinarinio
vaisto skirti augantiems Sunims.

Kadangi spironolaktonas gausiai biotransforrniojamas kepenyse, Sunims, kuriy sutrikusi kepeny
funkcija, veterinarinj vaista reikia naudgsi apdairiai.

Specialios atsargumo priemonés “.smenims, naudojantiems vaista gyviinams

Gali jjautrinti oda, todél Zmonés{ kuaricms nustatytas padidéjes jautrumas spironolaktonui, turi vengti
salycio su veterinariniu vaistu,/ Natidojus vaista, reikia plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina giedcisiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Naudojimas vaikirigoins/pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti jaikingoms pateléms ir laktacijos metu, nes laboratoriniais tyrimais su gyvinais
(ziurkémis, pelémiy, triusiais ir bezdzionémis) nustatytas vystymosi toksiSkumas.

Saveika
Sunims, tusintiéms Sirdies veiklos sutrikimy, skyrus furozemida ir pimobendena kartu su
Spirondizione Ceva, jokios nepalankios reakcijos kliniskai nepasireiske.

Spiroeiaktonas slopina digoksino i$skyrimg ir dél to didina digoksino koncentracija kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksina, ir

spironolaktong, rekomenduojama atidziai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vidutiniskai sumazéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (sumazéti natrio i$siskyrimas su Slapimu).
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Spironolaktong skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanc¢iais vaistais (angiotenzino
receptoriy blokatoriais, beta blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti
hiperkalemijg (zr. skyriy ,,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams).
Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, todé¢l gali veikti kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.

Perdozavimas

Sveikiems Sunims davus iki 10 karty didesng¢ nei rekomenduojama doz¢ (20 mg/kg), buvo nustatytas
nuo dozés priklausomas nepalankus poveikis (Zr. skyriy ,,Nepalankios reakcijos®).

Suniui atsitiktinai prarijus didelj kiekj, specifinio priesnuodzio ar gydymo néra. Todél
rekomenduojama sukelti vémima, plauti skrandj (jvertinus galima rizika) ir stebéti elektroiity kickj.
Reikia skirti simptominj gydyma, pvz., skysciy terapija.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATEIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tanturafy padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAWVINMIO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti EuronoSasbisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.euUT

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Spironolaktonas ir aktyviis jo metabolitai (jskaitart fa-tiometil-spironolaktong ir kanrenong) veikia
kaip specifiniai aldosterono antagonistai ir jy paveikis pasireiskia konkurenciskai jungiantis prie
mineralkortikoidy receptoriy, esanéiy inkstiigsy, Sirdyje ir kraujagyslése.

Spironolaktonas yra natriuretinis vaistas £ storiskai apibtidinamas kaip silpnas diuretikas). Inkstuose
spironolaktonas slopina aldosterono suikpliaing natrio sulaikyma, todél padidéja natrio ir vandens
iSsiskyrimas ir kalio sulaikymas.

Dél spironolaktono ir jo metabolity poyeikio inkstams sumazéja tarplgstelinio skyscio tiris, Sirdies
prieskriivis ir slégis kairiajame piticSirGyje. Dél to pageréja Sirdies funkcija.

Sirdies ir kraujagysliy sistema/e spironolaktonas apsaugo nuo Zalingo aldosterono poveikio. Nors
tikslus veikimo mechanizmassdar néra visisSkai aiskus, aldosteronas skatina miokardo fibrozg,
miokardo ir kraujagysliy paisitimus ir endotelio funkcijos sutrikimg.

Eksperimentiniais tyripiais su sunimis buvo nustatyta, kad ilgalaikis Suny, turin¢iy l1étinj Sirdies
nepakankamumga, gydyinas aldosterono antagonistais apsaugo nuo progresuojancios kairiojo skilvelio
disfunkcijos ir sunastina kairiojo skilvelio pakitimus.

Klinikiniy tyf¥ny maetu tiriant Suny, serganciy Sirdies nepakankamumu, iSgyvenamumg, Sunims
gydytiems if spironolaktonu, ir standartiniu biidu, nustatytas santykinés gaiStamumo po 15 mén.
rizikos sufhazéjimas 65 %, lyginant su Sunimis, gydytais tik standartiniu biidu. (GaiStamumas
nusakornzsykaip gyvino nugaiSimas ar eutanazija dél Sirdies nepakankamumo).

Naudg;nt kartu su AKF inhibitoriais, spirolaktonas gali neutralizuoti ,,aldosterono netekimo* efekts.
Gydymo metu gyviiny kraujyje gali Siek tiek padidéti aldosterono kiekis. Manoma, kad tai jvyksta dél
griztamojo rySio mechanizmy suaktyvinimo be nepalankiy klinikiniy pasekmiy.

Kai dozés didelés, galima nuo dozés priklausoma glomerulinés antinks¢iy zonos hipertrofija.
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