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1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem

Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem

Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Spironolactone Ceva 10 mg  kas satur 10 mg spironolaktona
Spironolactone Ceva 40 mg  kas satur 40 mg spironolaktona
Spironolactone Ceva 80 mg  kassatur 80 mg spironolaktona

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: Briina, divdaliga, ovala, 10 mm gazastabiate.
Spironolactone Ceva 40mg: Briina, divdaliga, ovala, 17 mm gare tabigte.
Spironolactone Ceva 80 mg: Briina, Cetrdaliga, ovala 20 mm &a:a,tabiete.
4.  KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot riéria sugas

Sirds varstulu regurgitacijas izraisttas'siras mazspéjas arstéSanai suniem kombinacija ar standarta
terapijas Iidzekliem, piem&ram, dijirciiskajiem Iidzekliem (ja nepiecieSams).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri cie§ing"jipoadrenokorticizma, hiperkalcémijas vai hiponatri€mijas.

Nelietot vienlaicigi ar rlesterdidiem pretiekaisuma Iidzekliem NSPL suniem ar nieru mazspgju (nieru
darbibas traucgjumi/disiwakcija).

Nelietot grusnibss/an, laktacijas perioda.

Nelietot dzivpirkiein/kurus izmanto vai ir paredzets izmantot vaislai.

4.4 Ipasi bricinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms uzsakt kombingto arst€Sanu ar spironolaktonu un Angiotensina konvertgjoso enzimu (ACE)
inhibitoriem, vajadz&tu novertet nieru funkcijas un kalija [imeni.

Veiktajos kliniskajos izméginajumos suniem, kuri arstéti ar $o kombinaciju, atskiriba no cilvékiem,
hiperkaliemijas gadijumu skaita palielinaSanos nenovéroja. Tome&r suniem ar trauc€tu nieru darbibu,



var palielinaties hiperkalémijas risks, tapéc vajadz&tu regulari parbaudit nieru darbibu un kalija Iimeni
asins seruma.

Suniem, kuri arstéti ar spironolaktonu un NSPL, janodrosina pietickama $kiduma uznemsana.Uzsakot
kombin&to terapiju un arstésanas laika (skatit punktu 4.3), rekomendé veikt nieru funkciju un kalija
limena plazma monitoringu.

Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogénais efekts, nerekomend€ veterinaras zales lietot augosiem
supiem.

Ta ka spironolaktons paklaujas plasai biotransformacijai aknas, jabiit uzmanigiem, lietojot §1s
veterinaras zales supiem ar aknu disfunkciju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivni¢kr arsteSanai
Var izraisit adas sensitivitati: cilvékiem, ar zinamu hipersensitivitati pret spironolaktanu sajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja Juis nejausi esat norijis So produktu, meklgjiet neatlickamo medicinisko pa’idzibu, pat ja nejausi
norits loti mazs veterinaro zalu daudzums, un uzradiet $o zalu lietoSanas ifistiwiciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nekastrétiem dzivniekiem, biezi novero atgriezenisku prostatas «troiiu.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas laika

Nelietot griisnibas un laktacijas laika, jo laboratorijas p§tijumos ar dzivniekiem (Zurkas, peles, trusi un
pertiki) noveéroja toksicitates attistibu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mi;ieaaZbibas veidi

Lietojot furosemidu un pimobendanu kopa.ar Spironolactone Ceva, suniem ar sirds mazspgju netika
noverotas nekadas nevélamas reakcijas.

Spironolaktons samazina digoksina eliniinaeiju un tade] paaugstinas digoksina koncentracija plazma.
Ta ka digoksina terapeitiska amplitiiaair joti Saura, vélams uzmanigi sekot 11dzi, dodot sunim
digoksinu un spironolaktonu.

Lietojot spironolaktonu ar citi€imazoksikortikosteroniem vai NSAIDs, tas var novest pie mérena
natriurétiska efekta samazinasanas (samazinas natrija ekskrécija ar urinu).

Spironolaktonu lietojot’k@pa‘ar ACE inhibitoriem un citam kalija Iimeni samazino$am zalem (ka
akgiotenzina receptomu vlakatori, B-blokatori, kalcija parvades blokatori),tas var novest pie potencialas
hiperkaliemijas (sl@t punktu 4.5).

Spironolakténs \variedarboties uz citohroma P450 enzimiem, tadgjadi var tikt ietekméta citu zalu
noardiSanas Sajayaetabolisma.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietosanai.

Lieto 2 mg/kg spironolaktona uz kermena svara vienu reizi diena. Veterinaras zales var lietot kopa ar
baribu. Tableti var arT sajaukt ar nelielu baribas daudzumu pirms galvenas maltites, vai ievadit tiesi
muté pec &Sanas.

Tabletes ir ar liellopu gar$u, un p&tijums ar veseliem suniem uzradija, ka tas tiek labpratigi un pilniba
apestas 75% gadijumos.



TableSu skaits
Kermena svars Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1Idz 2.5 kg Ya
2.5dz 5 kg 1
5Iidz 10 kg 2
10 Iidz 15 kg 3
15 Iidz 20 kg 1 |
20 Iidz 30 kg 1+% I
30 Iidz 40 kg i
40 Iidz 50 kg 1N
50 Iidz 60 kg VY

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, anticoti’,)ja nepiecieSams

10 reizes parsniedzot rekomend&to devu (20 mg/kg) veselaln saiiim, var izsaukt nevélamu reakciju,
kas mingta ieprieks (skatit p-tu 4.6.).

Gadijuma, ja suns ir uznemis parak lielu zalu daudzumu, nav noteikts specifisks antidots vai arstésana.
Tapéc rekomendé izraisit vemsSanu, skalot kungi (p&c Tistu novertésanas) un kontrolét elektrolitu
Iimeni. Var tikt pielietota simptomatiska arsté$ang, pigmeram, skidumu terapija.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku proaukcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. Farmakologiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Alagsterona antagonisti.
ATKvet kods: QC03DAO0]1

5.1 Farmakodinam/skag ipaSibas

Spironolaktons ¥p/t-rakiivie metaboliti (7a-tiometil-spironolaktons un kanrenons) ir aldosterona
specifiskais arliagoiiists, darbojas konkurg&josi ar mineralokortikoidu receptoriem, kas atrodas nierés,
sirdT un asinsvailos# Spironolaktons ir natriurétisks lidzeklis (veésturiski aprakstits ka vaji diurétisks
l1dzeklis). Ta ka“ildosterons nieru kanalinos palielina natrija jonu reabsorbciju un kalija jonu
sekréciju, tad ta antagonisti darbojas pretgji: tie veicina natrija un hlora jonu un atbilstosa tidens
daudzuma izvadisanu.

Spironolaktona un ta metabolitu efekts niergs noved pie ekstracelulara Skiduma samazinasanas,
samazinas sirds slodze un spiediens kreisaja priekSkambari. Ka rezultata uzlabojas sirdsdarbibas
funkcija.

Sirds-asinsvadu sist€éma spironolaktons aizkave kaitigo aldosterona ietekmi. Kaut ar ta iedarbibas
precizu mehanismu nevar tiesi definét, aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokardalas un
vaskularas izmainas un endotelialo disfunkciju.



Eksperimentalajos p&tijumos ar suniem,ilgstosas terapijas rezultata ar aldosterona antagonistiem, tas
novers progresgjoso kreisa kambara disfukciju un samazina kreisa kambara patologiskas izmainas
suniem ar hronisku sirds mazspgju.

Kliniskajos izm&ginajumos ar suniem, kuri cieta no sirds slimibam un tika arstéti ar spironolaktonu
kombingjot to ar standartterapiju, salidzinot ar suniem, kuri arstéti tikai ar standartterapiju, par 65%
samazinajas naves gadijumu skaits 15 ménesos. (Mortalitate tiek klasificEta ka nave vai eitanazija,
kam par c€loni ir sirds slimibas).

Lietojot kombinacija ar ACE-inhibitoriem, spironolaktons var darboties pret ,,aldosterona nopliades”
efektu.

Arstesanas laika var novérot nelielu aldosterona Itmeni asinis. To var izskaidrot ar ieddrbibu uz
virsnieru glomerulozo zonu ar augstam devam dg] atbildes reakcijas mehanisma aktivaciias, bez
kaitigam kliniskam sekam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Spironolaktona farmakokinétika balstas uz metabolitu ka pamatsastavdalti swbilitates parbaudi.

Absorbcija

P&c spironolaktona iekSkigas ievadiSanas sunim noveéro, ka trig2nstabelitu Iimenis ir paaugstinajies no
32 % lidz 49% no ievaditas devas. Bariba palielina aktivas vielaf bi¢izmantojamibu no 80 % Iidz 90
%. Ievadot iekskigi 2-4 mg/kg, sekojosa absorbcija palielinas(iieari#rec daudzkartgjas iekskigas
devas 2 mg spironolaktona/kg ievadiSanas 10 dienas, akumfilavi;& netika noverota. Vid€jais Cmax 382
ug/l un 92 pg/l primarajiem metabolitiem, 7a-tiometil-spiroiolaktonam un kanrenonam, tiek sasniegts
pec 2-4 stundam. Stabilu koncentraciju asints aktiva vila sasniedz 2. diena p&c arstéSanas uzsaksanas.

IzplatiSanas

Vidgjais izplatiSanas daudzums (Vss) 7a-tiometilsspizonolaktonam un kanrenonam ir apméram 153 un
177 litri.

Vidgjais rezidences laiks (MRT) metabolitiem ir no 9-14 stundas; primari izplatas kunga-zarnu trakta,
nierés, aknas un virsnieres.

Metabolisms
Spironolaktons atri un pilnigi metgosiizejas aknas aktivajos metabolitos 7a-tiometil-spironolaktona un
kanrenona, kuri ir primarie metaolis/supiem.

Eliminacija

Spironolaktons tiek izvaditssgalvenokart to metabolitu veida. Plazmas atbrivosanas no kanrenona ir
1.45+0.39 I/h/kg un 7ofusmétil-spironolaktonam 0.89+0.44 I/h/kg. Radioaktivi iezZim&tais
spironolaktons, pec teksiFgas ievadisanas tiek izdalits: 70% ar fekalijam un 20% ar urinu.

6. FARNMA CEXTISKIE DATI
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska
Krospovidons

Povidons K30

Maksligais liellopu galas aromatizetajs
Saspiestais cukurs

Magnija stearats



6.2 Nesaderiba
Nav noteikta.
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:3 gadi.
P&c iepakojuma atverSanas: 2 meénesi

6.4. TIpasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietotas tablesu dalas uzglabat originala pudeles iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta HDPE pudele, satur 30 tabletes, ar baltu polipropiléna bé&rniem drosu; rogiégtu skriivéjamu
korkiti, satur zavetaja maisinu. Pudele ievietota kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram.za'am“ai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicinassaskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam veterinarajam zalem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNILKCS

Ceva Santé Animale

10 av.de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS3()

EU/2/07/074/007-009

9. REGISTRACIJAY /FARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijasylatems : 2007. gada 20. jnijs
Parregistracijed datiuys : 2012. gada 22. maijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem

Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem

Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Spironolactone Ceva 10 mg  kas satur 10 mg spironolaktona

Spironolactone Ceva 40 mg  kas satur 40 mg spironolaktona

Spironolactone Ceva 80 mg  kassatur 80 mg spironolaktona

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Spironolactone Ceva 10 mg: Balta, ar bringaniem plankumiem, divdaiiga, ovala, 10 mm garas tablete.
Spironolactone Ceva 40 mg: Balta, ar bringaniem plankumiem, ovZy, 17 mm garas tablete, ar tris
paralélam lizuma linijam.

Spironolactone Ceva 80 mg: Balta, ar briinganiem plankunfiiciagovala, 20 mm garas tablete
ar tris paralélam lizuma Iinijam.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noraavt nierka sugas

Varstulu regurgitacijas izraisitas Girde/mazspéjas arst€Sanai suniem kombinacija ar standarta terapijas
lidzekliem, pieméram, diurétiskie.7dzekli (ja nepiecieSams).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuricivi4io hipoadrenokorticizma, hiperkalcémijas vai hiponatrieémijas.

Nelietot vienlaicig#yr nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) suniem ar nieru nepietiekamibu
(aknu darbibagitrau:& umi/disfunkcija).

Nelietot gruénitias un laktacijas perioda.
Nelietot dzivnielsem, kurus izmanto vai ir paredzets izmantot vaislai.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms uzsakt kombin&to arst€Sanu ar spironolaktonu un Angiotensina konvertgjoso enzimu (ACE)
inhibTtoriem, vajadz&tu novertet nieru funkcijas un kalija [imeni.



Veiktajos kliniskajos izméginajumos suniem, kuri arstéti ar $o kombinaciju, atskiriba no cilvékiem,
hiperkaliémijas gadijumu skaita palielinaSanos nenovéroja. Tom&r suniem ar trauc€tu nieru darbibu,
var palielinaties hiperkalémijas risks, tapec vajadzetu regulari parbaudit nieru darbibu un kalija l[imeni
seruma.

Suniem, kuri arstéti ar spironolaktonu un NSPL, jabit pareizai hidratacijai.Uzsakot kombingto terapiju
un arsteSanas laika (skatit punktu 4.3), rekomendg veikt nieru funkciju un kalija plazmas ITmena
monitoringu.

Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogénisks efekts, nerekomendg veterinaras zales lietot augoSiem
supiem.

Ta ka spironolaktons paklaujas plasai biotransformacijai aknas, jablit uzmanigiem, lietojot §1s
veterinaras zales suniem ar aknu disfunkciju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dziviiiexu arstésanai
izvairities no saskarsmes ar STm veterinarajam zalém.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja Juis nejausi esat norijis So produktu, meklgjiet neatliekamo medicinisl) palidzibu, pat ja nejausi
norits loti mazs veterinaro zalu daudzums, un uzradiet So zalu lietoSazmas S=strukceiju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nekastrétiem dzivniekiem, biezi novéro atgriezenisku prostatassdirofiju.
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas laika

Nelietot griusnibas un laktacijas laika, jo laboratorfjas¥etijumos ar dzivniekiem (Zurkas, peles, trusi un
pertiki) noveéroja toksicitates attistibu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot furosemidu un pimobendanu k<pa & Spironolactone Ceva, suniem ar sirds mazsp&ju netika
noverotas nekadas nevelamas reakcijas

Spironolaktons samazina digoksini giiminaciju un tad€] paaugstinas digoksina koncentracija plazma.
Ta ka digoksina terapeitiska ampliti.d4 ir loti Saura, vélams uzmanigi sekot Iidzi, dodot sunim
digoksinu un spironolaktonu.

Lietojot spironolaktonu ar'c#ism deoksikortikosteroniem vai NSAIDs, var novest pie méreni
natriurétiska efekta sanfazinasanas (samazinas natrija ekskrécija ar urinu).

Lietojot reize spitpimlartonu ar ACE inhibitoriem un citiem ar kaliju-samazino$am zalém (ka
akgiotenzina péceptont blokatori, B-blokatori, kalcija parvades blokatori), var potenciali novest pie

hiperkaliemijas|(skatit punktu 4.5).

Spironolaktons var iedarboties uz citohroma P450 enzimiem, tadgjadi tiek ietekméta citu zalu
noardiSanas $aja metabolisma.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Lieto 2 mg/kg uz kermena svara spironolaktona vienreiz diena. Veterinaras zales var lietot ar baribu.

Tableti var arT sajaukt ar nelielu baribas daudzumu pirms galvenas maltites, vai ievadit tieSi mut€ péc
€Sanas.



TableSu skaits
Kermena svars Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1Idz 2.5 kg Ya
2.5dz 5 kg 1
5Iidz 10 kg 2
10 Iidz 15 kg 3
15 Iidz 20 kg 1 |
20 Iidz 30 kg 1+% I
30 Iidz 40 kg i
40 Iidz 50 kg 1N
50 Iidz 60 kg VY

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, anticoti’,)ja nepiecieSams

10 reizes parsniedzot rekomend&to devu (20 mg/kg) veselaln saiiim, var izsaukt nevélamu reakciju,
kas mingta ieprieks (skatit p-tu 4.6.).

Gadijuma, ja suns ir uznemis parak lielu zalu daudzumu, nav speciala antidota vai arsteSana. Tapec
rekomendg izraisit vemsanu, skalot kungi (péc risku riwrtésanas) un kontrolét elektrolitu limeni. Var
tikt pielietota simptomatiska arsté$ana, piemeramy §kiitumu terapija.

4.11 IzdaliSanas no organisma

Nav piemérojams.

6.  Farmakologiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Alagsizrona antagonisti.
ATKvet kods: QC03DAO0]1

5.1 Farmakodinam/skag ipaSibas

Spironolaktons ¥n/tnakiivie metaboliti (7 Ftiometil-spironolaktons un kanrenons) ir aldosterona
specifiskais arliagoiiists, darbojas konkur&josi ar mineralokortikoidu receptoriem, kas atrodas nierées,
sirdi un asinsvailoss Spironolaktons ir natriurétisks lidzeklis (veésturiski aprakstits ka vaji diurétisks
lidzeklis). Ta ka“ildosterons nieru kanalinos palielina natrija jonu reabsorbciju un kalija jonu
sekréciju, tad ta antagonisti darbojas pretgji: tie veicina natrija un hlora jonu un atbilstosa fidens
daudzuma izvadiSanu.

Spironolaktona un ta metabolitu nieru efekts noved pie ekstracelulara lieluma samazinasanas,
samazinas sirds slodze un spiediens kreisaja priekSkambari. Ka rezultata uzlabojas sirdsdarbibas
funkcija.

Sirds-asinsvadu sist€éma spironolaktons aizkave kaitigo aldosterona ietekmi. Kaut ar ta iedarbibas
precizu mehanismu nevar tiesi defingt, aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokardalas un
vaskularas izmainas un endotelialo disfunkciju.



Eksperimentos ar supiem, izmantojot ilglaicigi aldosterona antagonistus, novers progresgjosu kreisa
kambara disfunkciju un samazina kreisa kambara patologiskas izmainas suniem ar hronisku sirds
mazspeju.

Kliniskajos izm&ginajumos ar suniem, kuri cieta no sirdskaitém un tika arstéti ar spironolaktonu
kombingjot ar standartterapiju, salidzinot ar suniem, kuri arstéti tikai ar standartterapiju, par 65%
samazinajas nobeigSanas risks 15 ménesos. (Mortalitate tiek klasificéta ka nave vai eitanazija, kam par
c€loni ir sirdskaites).

Lietojot kombinacija ar ACE-inhibitoriem, spironolaktons var darboties pret ,,aldosterona nopliades”
efektu.

ArstéSanas laika var novérot nelielu aldosterona Iimeni asinis. To var izskaidrot ar ieddrbibu uz
virsnieru glomerulozo zonu ar augstam devam. Domajams, ka tas ir d€l atbildes realcijassmehanisma
aktivacijas, bez kaitigam kliniskam sekam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Spironolaktona farmakokinétika balstas uz metabolitu ka pamatsastavdalti swbilitates parbaudi.

Absorbcija
P&c spironolaktona iekskigas ievadiSanas sunim novero, ka trisznstabelitu limenis ir no 32 % Iidz 49%

no ievaditas devas. Bariba palielina bioizmantojamibu no 80 % [idz }/Q %. Ievadot iekskigi 2-4 mg/kg,
sekojosa absorbcija palielinas lineari. Pec daudzkartgjas ieksligds devas 2 mg spironolaktona/kg 10
dienas, akumulacija netika novérota. Vidgjais Cmax 382 pg/l va¥2 pg/l primarajiem metabolitiem,
7a-tiometil-spironolaktonam un kanrenonam, tiek sasniegts psc 2-4 stundam. Stabilu kondiciju
sasniedz 2. diena.

IzplatiSanas

Vidgjais izplatiSanas daudzums (Vss) 7a-tiometilsspizonolaktonam un kanrenonam ir apméram 153 un
177 litri.

Vidgjais rezidences laiks (MRT) metabolitiem ir no 9-14 st.; primari izplatas kunga-zarnu trakta,
nierés, aknas un virsnieres.

Metabolisms
Spironolaktons atri un pilnigi metgosiizejas aknas aktivajos metabolitos 7a-tiometil-spironolaktona un
kanrenona, kuri ir primarie metatolis/supiem.

Eliminacija

Spironolaktons tiek izvaditssgalvenokart to metabolitu veida. Plazmas atbrivosanas no kanrenona ir
1.45+0.39 I/h/kg un 7ofusmétil-spironolaktonam 0.89+0.44 I/h/kg. Radioaktivi iezZim&tais
spironolaktons, péc teksiFgas ievadiSanas tiek izdalits: 70% ar fekalijam un 20% ar urinu.

6. FARNMACEXTISKIE DATI
6.1 Papildvielu saraksts

Galas aromatizetajs
Mannitols

Natrija laurilsulfats
Mikrokristaliska celuloze
Povidons

Sorbitols

Talks

Magnija stearats
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6.2 Nesaderiba
Nav noteikta.
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:3 gadi.
Sadalitas neizlietotas tabletes jaizlieto 7 dienu laika.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterindrajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietotas tablesu dalas uzglabat originala blistera iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Poliamida/aluminija/polivinilhlorida//aluminija blisters, kas satur 10 tabletes

Iepakojuma izméri
Karba satur 3 vai 18 blisterus pa 10 tableteém.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarari zalen¥'vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jiiznicina saskana ar Latvijas normativo aktu
prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10 av.de La Ballastiere
33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/07/074/001-006

9. REGISZRA(TJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registraciias datums : 2007. gada 20. junijs

Parregistracijas datums : 2012. gada 22. maijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras (EMEA) timek]a vietné
http://www.ema.europa.eu/

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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I PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSAELUMI VAI IEROBEZOJUMI
MRLs (ZINOJUMS)

CITI REGISTRACIJAS NOSACLIUMI UN PRASIBAS
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBGEZ@JUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MRL ZINOJUMS

Nav piemérojami.
D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UNPRASIBAS

Ceva Santé Animale nodroSina, ka pirms zalu penaiiinas tirgii un zalu tirdzniecibas laika biitu
ieviesta un darbotos registracijas iesnieguma p.xmaja dala aprakstita farmakovigilances sist€éma.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kas satur pudeli ar 30 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

Spironolactone

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg

3. ZALU FORMA

Tablete

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJAS _

7. LIETGSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS
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9. IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {mé&nesis/gads}
P&c pudeles atversanas izlietot 2 ménesu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizlietotas tableSu dalas uzglabat originalaja pudelg.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrikaijus

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NGSA€1JUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM_NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLILI_CI—BAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale
10 av. La Ballastiere
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba — 10 mg tabletes, 40 mg tabletes un 80 mg tabletes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem
Spironolactone

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg

3. ZALU FORMA

Tablete

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes
180 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJAS _

7. LIETGSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 9. TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
Sadalitas neizlietotas tabletes jaizlieto 7 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizlietotas tablesu dalas uzglabat originala pudelg..

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACLJUMI .41 IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piem@roj=i

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMAYN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale
10 av. La Ballastiere
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS_APLIECTBAS NUMURS (-I)

EU/2/07/074/001 (2 bl:s.er’ pa 10 tableteém)
EU/2/07/074/002 (18 Llisteri pa 10 tabletem)

EU/2/07/074 0L 3 (3 vlisteri pa 10 tableteém)
EU/2/07/074/00 % 18 blisteri pa 10 tabletem)

EU/0/00/000/005 (3 blisteri pa 10 tabletem)
EU/2/07/074/006 (18 blisteri pa 10 tabletem)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 30 tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

spironolactone

2. AKTIVO VIELU DAUDZUMS

spironolactone 10 mg
spironolactone 40 mg
spironolactone 80 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS ~

30 tabletes

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(}) 3Z/VNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot:

(7. DERIGUMA TERMINS

EXP : {mén<sis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM

BlisterT — 10 mg tabletes, 40 mg tabletes un 80 mg tabletes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

Spironolactone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN-ADRESE

CEVA

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP : {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes supiem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10, av.de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Fax: +33 (0) 557 5540 06

Par zalu s@riju atbildigie razotaji:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francija

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Vacija

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUM:
Spironolactone Ceva 10 mg tabletes sunidn
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes, susiem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes Ssnicm

Spironolactone

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Spironolactone Cevan ICaaig  satur 10.0 mg spironolaktona
Spironolactone @evg 40 mg  satur 40.0 mg spironolaktona
Spironolacton£Ceva /80 mg satur 80.0 mg spironolaktona

4. INDIKACIJA

Spironolactone Ceva tabletes lieto sirds varstulu regurgitacijas izraisitas sirds mazspg&jas arst€Sanai
suniem kombinacija ar standarta terapijas [idzekliem, pieméram, diurétiskajiem lidzekliem (ja
nepieciesams).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem, kuriem konstat&ts hipoadrenokorticizms, hiperkalc€mija vai hiponatri€mija.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) suniem ar nieru nepietickamibu
(nieru darbibas traucgjumi/disfunkcija).
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Nelietot griisnibas un laktacijas perioda.
Nelietot dzivniekiem, kurus izmanto vai ir paredzets izmantot vaislai.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nekastrétiem dzivniekiem, biezi novero atgriezenisku prostatas atrofiju.

Ja nov@rojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS
Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UV
PANEMIENA

Iekskigai lietoSanai.

Lietojiet 2 mg/kg uz kermena svara spironolaktona vienreiz diena.

TableSu skaits. A,
Kermena svars Spironolactone Spironolactone '_-‘,p ironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg _l Ceva 80 mg
1Idz 2.5 kg Ya
2.5dz 5 kg 1
5 hdz 10 kg 2
10 Iidz 15 kg 3
15 Iidz 20 kg 1
20 Iidz 30 kg 1+%
30 Indz 40 kg 1
40 Iidz 50 kg 1+%
50 Iidz 60 kg 1+%

9. IETEIKUMP2AREIZAI LIETOSANAI

Veterinaras Zzalcs vir lietot ar baribu. Tableti var ar1 sajaukt ar nelielu baribas daudzumu pirms
galvenas maltitel] vai ievadit tie§i mut€ p&c e$anas.

Tabletes ir ar liellopu garSu, un p&tijjums ar veseliem suniem uzradija, ka tas tiek labpratigi un pilniba
apéstas 75% gadijumos.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat b&rniem nepieejama un neredzama vieta.
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Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
P&c pudeles atversanas izlietot 2 ménesu laika.
Sadalitas neizlietotas tabletes uzglabat originalaja pudele.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark€juma uz argja iepakojuma péc EXP.
12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms uzsakt kombingto arst€Sanu ar spironolaktonu un Angiotensina konvertgjoso enzimu (ACE)
inhibitoriem, vajadz&tu noveértét nieru funkcijas un kalija limeni. Veiktajos kliniskajos méginajumos
supiem, kuri arsteti ar So kombinaciju, atSkiriba no cilvekiem, hiperkaliemijas gadijuniu ckaita
palielinaSanos nenovéroja. Tomer suniem ar trauc€tu nieru darbibu, var palielinatiesshiperkaliemijas
risks, tapéc vajadzetu regulari parbaudit nieru darbibu un kalija Iimeni séruma.

Suniem, kuri arstéti ar spironolaktonu un NSAIDs, jabtt pareizai hidratacijai
Uzsakot kombingto terapiju un arst€Sanas laika (skattt ,, Kontrindikacijas”, (), reldomende veikt nieru
funkciju un kalija plazmas ITmena monitoringu.

Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogenisks efekts, neiesaka veterifiaris zales lietot augoSiem
supiem.

Ta ka spironolaktons paklaujas plasai biotransformacijai aknZs./jabutuzmanigiem, lietojot §1s
veterinaras zales suniem ar aknu disfunkciju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kuraTieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Var izraisit adas sensitivitati: cilvekiem, ar zinamu hiperiensitivitati pret spironolaktonu, vajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalgns.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja Jiis nejausi esat norijis So produktu, meklgjivt nedatliekamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
norits loti mazs veterinaro zalu daudzums, un nemiet I1dzi zalu lietoSanas pamacibu.

LietoS$ana griisnibas, laktacijas laika
Nelietot grusnibas un laktacijas laika;%o laboratorijas pétijumos ar dzivniekiem (Zurkas, peles, trusi un
pertiki) noveroja toksicitates attistioy.

Mijiedarbiba
Lietojot furosemidu un pimobendanu kopa ar Spironolactone Ceva, suniem ar sirds mazspgju netika

noverotas nekadas nevélainasyeakcijas.

Spironolaktons samaziria=2igoksina eliminaciju un tad€] paaugstinas digoksina koncentracija plazma.
Ta ka digokstnaderaneitiskais indekss ir loti Saurs, vélams uzmanigi sekot lidzi, dodot sunim
digoksinu un gpiror.olaktonu.

Lietojot spironoisktonu ar citiem deoksikortikosteroniem vai NSAIDs, var novest pie méreni
natriurétiska efekta samazinaSanas (samazinas natrija ekskrécija ar urinu).

Lietojot reize spironolaktonu ar ACE inhibitoriem un citiem ar kaliju-samazinosam zalém (ka
akgiotenzina receptoru blokatori, 3-blokatori, kalcija parvades blokatori), var potenciali novest pie

hiperkaliemijas (skatit punktu 1pasi piesardzibas pasakumi lietoSana).

Spironolaktons var iedarboties uz citohroma P450 enzimiem, tadgjadi tiek ietekméta citu zalu
noardisanas $aja metabolisma.

Pardozésana
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10 reizes parsniedzot rekomendéto devu (20 mg/kg) veselam sunim, var izsaukt reakciju, kas minéta
(skat. 6.p-tu ,,Jesp&jamas blakusparadibas”).

Gadijuma, ja suns ir uznémis parak lielu zalu daudzumu, nav noteikts specifisks antidots vai arst€sana.
Tapéc rekomendg izraisit vemsanu, skalot kungi (p&c risku novértésanas) un kontrolét elektrolitu
limeni. Var tikt pielictota simptomatiska arsté$ana, piem&ram, skidumu terapija.

13 IPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sie pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras (EMA) timgkjawietné
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeérs:
Pudele, kas satur 30 tabletes, iepakota kartona kastg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Farmakodinamiskas ipasibas

Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (7a-tiometil-spironoiaktons un kanrenons) ir aldosterona
specifiskais antagonists, darbojas konkurgjosi ar miner&lokortikoidu receptoriem, kas atrodas nier€s,
sirdt un asinsvados. Spironolaktons ir natriurétisks I1&z=eklis (vEsturiski aprakstits ka vaji diuretisks
lidzeklis). Ta ka aldosterons nieru kanalinos palielinavatrija jonu reabsorbciju un kalija jonu
sekréciju, tad ta antagonisti darbojas pretgji: tieseicixia natrija un hlora jonu un atbilstosa fidens
daudzuma izvadiSanu.

Spironolaktona un ta metabolitu nieru efekts noved pie ekstracelulara lieluma samazinasanas,
samazinas sirds slodze un spiediens kreis(iz"prickskambari. Ka rezultata uzlabojas sirdsdarbibas
funkcija.

Sirds-asinsvadu sisteéma spironolal{teiig aizkave kaitigo aldosterona ietekmi. Kaut arT ta iedarbibas
precizu mehanismu nevar tiesi difin3%] aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokardalas un
vaskularas izmainas un endoteiidle) disfunkciju.

Eksperimentos ar suniem, izmantojot ilglaicigi aldosterona antagonistus, novers progresejosu kreisa
kambara disfunkciju un sémé2ina kreisa kambara patologiskas izmainas suniem ar hronisku sirds
mazspeju.

Klimiskajos izm@gifidiutnos ar suniem, kuri cieta no sirdskaiteém un tika arsteti ar spironolaktonu
kombingjot ardtandan.terapiju, salidzinot ar suniem, kuri arstéti tikai ar standartterapiju, par 65%
samazinajas‘motalitates risks 15 ménesos. Mortalitate tiek klasificeta ka nave vai eitanazija, kam par
celoni ir sirdskai‘ts.

Lietojot kombinacija ar ACE-inhibitoriem, spironolaktons var darboties pret ,,aldosterona noplades”
efektu.

Arstg$anas laika var novérot nelielu aldosterona lItmeni asinis. To var izskaidrot ar iedarbibu uz

virsnieru glomerulozo zonu ar augstam devam. Domajams, ka tas ir del atbildes reakcijas mehanisma
aktivacijas, bez kaitigam klmiskam sekam.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Spironolactone Ceva 10 mg tabletes supiem
Spironolactone Ceva 40 mg tabletes suniem
Spironolactone Ceva 80 mg tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10, av.de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Fax: +33 (0) 557 5540 06

Par zalu s@riju atbildigais razotaji:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francija

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Spironolactone Ceva 10 mg tabletes sus'iem

Spironolactone Ceva 40 mg tabletes senicm

Spironolactone Ceva 80 mg tablet{s/seniem

Spironolactone

3.  AKTIVOVIELU UM¥ITU VIELU DAUDZUMS
Spironolactone Cevan Itaaig  satur 10.0 mg spironolaktona
Spironolactone @eva 40 mg  satur 40.0 mg spironolaktona
Spironolacton£)Ceva /80 mg satur 80.0 mg spironolaktona

4. INDIKACIJA

Spironolactone Ceva tabletes lieto varstulu regurgitacijas izraisttas sirds mazspgjas arstéSanai sugiem
kombinacija ar standarta terapijas [idzekliem, pieméram, diurétiskie lidzekli (ja nepiecieSams).

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot suniem, kuri cie§ no hipoadrenokorticizma, hiperkalcémijas vai hiponatri€mijas.
Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) suniem ar nieru nepietiekamibu

(nieru darbibas traucgjumi/disfunkcija).
Nelietot griisnibas un laktacijas perioda.
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Nelietot dzivniekiem, kurus izmanto vai ir paredzets izmantot vaislai.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nekastrétiem dzivniekiem, bieZi novéro atgriezenisku prostatas atrofiju (samazinas izmgéros).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav min€tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA N
PANEMIENA

Iekskigai lietoSanai.

Lietojiet 2 mg/kg uz kermena svara spironolaktona vienreiz diena.

Tablesu skaits -
Kermena svars Spironolactone Spironolactone }_Qp;ronolactone
Ceva 10 mg Cevad40 mg _ veva 80 m
1Iidz 2.5 kg Ya I
2.5dz 5 kg 1
5hdz 10 kg 2
10 Iidz 15 kg 3
15 Iidz 20 kg 1
20 Iidz 30 kg 2 1+%
30 Iidz 40 kg 1
40 Iidz 50 kg 1+%
50 Iidz 60 kg 1+%

9. IETEIKUMI'RPAREIZAI LIETOSANAI

Veterinaras z7i s vordietot ar baribu. Tableti var arT sajaukt ar nelielu baribas daudzumu pirms
galvenas maitites, ai ievadit tieSi muté péc &Sanas.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat b&rniem nepieejama un neredzama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstak]i.

Sadalitas neizlietotas tabletes uzglabat originalaja iepakojuma un izlietot 7 dienu laika.
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Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark€juma uz argja iepakojuma un blistera, p&c
EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms uzsakt kombingto arst€Sanu ar spironolaktonu un Angiotensina konvertgjoso enzimu (ACE)
inhibitoriem, vajadz&tu noveértét nieru funkcijas un kalija limeni. Veiktajos kliniskajos méginajumos
suniem, kuri arsteti ar So kombinaciju, atskiriba no cilveékiem, hiperkaliemijas gadijumu skaita
palielinaSanos nenovéroja. Tom&r suniem ar trauc€tu nieru darbibu, var palielinaties hiperkaliémijas
risks, tapec vajadzetu regulari parbaudit nieru darbibu un kalija Iimeni s€ruma.

Suniem, kuri arstéti ar spironolaktonu un NSAIDs, jabut pareizai hidratacijai.
Uzsakot kombingto terapiju un arst€Sanas laika (skatit punktukontrindikacijas ), rekamende veikt nieru
funkciju un kalija plazmas ITmena monitoringu.

Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogénisks efekts, nerekomendg veteringras zales lietot augosiem
supiem.

Ta ka spironolaktons paklaujas plasai biotransformacijai aknas, jabiit pizmasiigiem, lietojot §1s
veterinaras zales suniem ar aknu disfunkciju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto vetcyiniii:as zales dzivnieku arsteSanai
Var izraisit adas sensitivitati: cilvekiem , ar zinamu hipersensityvitatipret spironolaktonu, vajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja Juis nejausi esat norijis So produktu, meklgjiet neatli¢kamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
norits loti mazs veterinaro zalu daudzums, un nemi€elic'zi zalu lietoSanas pamacibu.

LietoS$ana griisnibas, laktacijas laika
Nelietot griisnibas un laktacijas laika, jo laboratorijdas petijumos ar dzivniekiem (Zurkas, peles, trusi un
pertiki) noveroja toksicitates attistibu.

Mijiedarbiba
Lietojot furosemidu un pimobendanusop& ar Spironolactone Ceva, suniem ar sirds mazspgju netika
noverotas nekadas nevelamas reakCias

Spironolaktons samazina digoksi=y eliminaciju un tade] paaugstinas digoksina koncentracija plazma.
Ta ka digoksina terapeitiskais indekss ir loti Saurs, vélams uzmanigi sekot Iidzi, dodot sunim
digoksinu un spironolaktoan

Lietojot spironolaktéau‘asCitiem deoksikortikosteroniem vai NSAIDs, var novest pie mereni
natriurétiska efelt=yamuzinasanas (samazinas natrija ekskrécija ar urinu).

Lietojot reiz¢ syiironolaktonu ar ACE inhibitoriem un citiem ar kaliju-samazinosam zalém (ka
akgiotenzina recsptoru blokatori, B-blokatori, kalcija parvades blokatori), var potenciali novest pie
hiperkalieémijas (skatit punktu Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana).

Spironolaktons var iedarboties uz citohroma P450 enzimiem, tadgjadi tiek ietekmeta citu zalu
noardiSanas $aja metabolisma.

Pardozésana

10 reizes parsniedzot rekomend&to devu (20 mg/kg) veselam sunim, var izsaukt reakciju, kas min&ta
(skat. 6.p-tu Iesp&jamas blakusparadibas).

Gadijuma, ja suns ir uznémis parak lielu zalu daudzumu, nav speciala antidota vai arst€Sana. Tap&c
rekomendg izraisit vemsanu, skalot kungi (p&c risku novértésanas) un kontrolét elektrolitu limeni. Var
tikt pielietota simptomatiska arsté$ana, piemeéram, Skidumu terapija.
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13  IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras (EMEA) timek]a vietné
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA

Iepkojuma izmeri:
Karba satur 3 vai 18 blisterus pa 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti

Farmakodinamiskas ipaSibas

Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (7a-tiometil-spironolaktsps, uinkanrenons) ir aldosterona
specifiskais antagonists, darbojas konkurgjosi ar mineralokortikcidu/rgceptoriem, kas atrodas nierés,
sirdt un asinsvados. Spironolaktons ir natriurétisks Iidzeklis (¥esturiski aprakstits ka vaji diuretisks
lidzeklis). Ta ka aldosterons nieru kanalinos palielina natrijii jo=d reabsorbciju un kalija jonu
sekréciju, tad ta antagonisti darbojas pretgji: tie veicina natitia un hlora jonu un atbilstosa tidens
daudzuma izvadiSanu.

Spironolaktona un ta metabolitu nieru efekts noved pieseisstracelulara lieluma samazinasanas,
samazinas sirds slodze un spiediens kreisaja priekikambarl. Ka rezultata uzlabojas sirdsdarbibas
funkcija.

Sirds-asinsvadu sistéma spironolaktons aizkave kaitigo aldosterona ietekmi. Kaut ar ta iedarbibas
precizu mehanismu nevar tiesi definét, al{lostyrons veicina miokarda fibrozi, miokardalas un
vaskularas izmainas un endotelialo disfiinkciju.

Eksperimentos ar suniem, izmantojot\'glaicigi aldosterona antagonistus, novers progres€josu kreisa
kambara disfunkciju un samazina Xr.isa kambara patologiskas izmainas suniem ar hronisku sirds
mazspeju.

Kliniskajos izm&ginajumos,ar suniem, kuri cieta no sirdskaitém un tika arstéti ar spironolaktonu
kombingjot ar standartteraniju) salidzinot ar suniem, kuri arstéti tikai ar standartterapiju, par 65%
samazinajas mortalitates 7isks 15 ménesos. (Mortalitate tiek klasificéta ka nave vai eitanazija, kam par
c€loni ir sirdskaites):

Lietojot komb#acifa sir ACE-inhibitoriem, spironolaktons var darboties pret ,,aldosterona noplades”
efektu.

Arstesanas laika/ar novérot nelielu aldosterona limeni asinis. To var izskaidrot ar iedarbibu uz
virsnieru glomerulozo zonu ar augstam devam. Domajams, ka tas ir dél atbildes reakcijas mehanisma
aktivacijas, bez kaitigam kliniskam sekam.
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