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1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb

Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb

Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:

Spironolactone Ceva 10 mg fih 10 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 40 mg fih 40 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 80 mg fih 80 mg spironolakton

Ghal-lista shiha tas-sustanzi (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola.

Spironolactone Ceva 10 mg: Pillola ovali kannellamxaqqa ¥iinejintwila 10 mm

Spironolactone Ceva 40 mg: Pillola ovali kannella, mxaqas#¥i titejn twila 17 mm

Spironolactone Ceva 80 mg: Pillola ovali kannella mx&qqa,.f’¢thgha twila 20 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodotv

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-p/-onott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghal uzu f’kombinazzjoni ma™ terapija standard, (li jinkludi appogg dijuretiku, meta mehtieg) ghat-
trattament ta’ falliment tal-qalo koinigestiv ikkagunat minn rigurgitazzjoni valvulari fil-klieb.

4.3 Kontra indikazzjoniiiet

Tuzax fi klieb li jsofiv/minn ipoadrenokorti¢izmu, iperkalemija jew iponatremija.

Tuzax flimkien mg™Mcui¢ini Antinfjammatorji Mhux Sterojdi (NSAIDs) fuq klieb b’insuffi¢jenza
renali (indeboligficat/funzjoni hazin tal-kliewi).

Tuzax waqt it-tqala jew treddigh.

Tuzax f’anwimali li jintuzaw ghal, jew huma intenzjonati biex jintuzaw ghat-trobbija

4.4 Twisaijiet specjali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn

4.5) Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

[I-funzjoni tal-kliewi u l-livelli ta’ potassjum fis-sirum ghandhom ikunu evalwati qabel jinbeda
trattament ikkombinat bi spironolakton u impedituri tal-Enzima li Tikkonverti Angiotensin (ACE).



In¢idenza akbar ta’ iperkalemija ma kinitx osservata fi provi klini¢i maghmulin fuq klieb b’din il-
kombinazzjoni, mhux bhal fil-bnedmin. Madankollu, fil-klieb b’indeboliment fil-kliewi monitoragg
regolari fuq il-funzjoni tal-kliewi u I-livelli ta’ potassju fis-serum huwa rakkomandat peress li jista’
jkun hemm riskju oghla ta’ iperkalemija.

Klieb ittrattati bi Spironolakton u NSAIDS flimkien ghandhom jigu idratati korrettament. Sorveljanza
tal-funzjoni renali taghhom u l-livelli tal-potassjum fil-plazma hija rakkomandata qabel il-bidu u waqt
it-trattament b’terapija kkombinata (ara sezzjoni 4.3).

Peress li spironolakton ghandu effett anti-androgeniku, mhuwiex rakkomandat li tamministra 1-arodott
medicinali veterinarju lill-klieb 1i jkunu ghadhom qed jikbru.

Peress li spironolakton ikollu bijotrasformazzjoni epatika estensiva (fwied), attenzjoni gharidha
tinghata meta l-prodott medicinali veterinarju jintuza fi klieb bi problemi tal-fwied

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-)Hr)dott medicinali
veterinarju lill-annimali

Jista’ jikkaguna sensibilita fil-gilda: persuni li huma maghrufin li huma aliergici ghal spirolactone
m’ghandhomx jmissu dan il-prodott.

Ahsel idejk sew wara 1-uzu.

F’kaz ta’ ingestjoni a¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u u=fuijett tal-pakkett jew it-tikketta
lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Atrofija prostatika riversibbli ta’ spiss tigi osservata fiklieb irgiel shah.
4.7 Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u meta jbia: I-bajd

Tuzax meta l-annimali jkunu tqal jew wagqt 1n¢reddiegh. Studji fil-laboratorju fi specijiet (far, gurdien,
fenek u xadina) urew evidenza ta’ zvilupp ta’ tossicita.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali-ahra jew effetti ohra

Furosemide u pimobenden intuzay/ tiimkien bi Spironolactone Ceva fi klieb b’falliment kardijaku
minghajr evidenza klinka ta’ reazzjenijiet avversi.

Spironolakton inaqqas I-elimiiteazjoni ta’ digoxin u b hekk jgholli 1-kon¢entrazzjoni tad-digoxin fil-
plazma. Peress li l-indic¢i<esapewtiku ghad-digoxin huwa dejjaq hafna, huwa rakkomandat li
tissorvelja mill-qrib kliet\li /jed jinghataw kemm digoxin u kemm spironolakton.

L-amministrazzjorisew ta’ deoxycorticosterone jew ta’ NSAIDs ma’ spironolakton tista’ twassal ghal
tnaqqis moderat/ireffetti natrijureti¢i (tnaqqis ta’ l-eliminazzjoni tas-sodjum fl-awrina) ta’
spironolactone.

Amminis#razsidni konkomitanti ta’ spironolakton ma’ impedituri-ACE u medicini li ma jahlux il-
potassizam {&lial imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angjotensin, imblokkaturi-B, imblokkaturi tal-kanali tal-
kaléjum, ¢Zc.) jistghu potenzjalment iwasslu ghal iperkalemija (ara sezzjoni 4.5).

Snireriolakton jista’ jikkaguna kemm induzzjoni kif ukollimpediment ta’ l-enzimi ¢itokromi P450 u
gheldagstant jista’ jaffettwa I-metabolizmu ta’ medic¢ini ohra li jutilizzaw dawn il-moghdijet
metabolici.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Jittiehed mill-halgq.



Aghti 2 mg/kg ta’ piz korporali ta’ spironolakton darba kuljum. Il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jigi moghti ma’ I-ikel. Il-pillola tista’ jew tithallat b’ammont zghir ta’ ikel qabel l-ikla
princ¢ipali jew tinghata direttament gol-halq wara l-ikel. Il-pilloli fihom it-toghma tac-canga sabiex
jitjieb il-palat taghom, u fi studju li sar fuq klieb b’sahhithom intwera li kienu konsumati b’mod
volontarju u shih £°75% tal-hin.

Numru ta’ pilloli
P1Z TAL-GISEM Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg .|
1sa25kg Ya
2.5sa5Skg 1
5sal10 kg 2
10 sa 15 kg 3
15sa 20 kg 1
20 sa 30 kg 1+%
30 sa 40 kg 1
40 sa 50 kg 1+%
50 sa 60 kg 1+%

4.10 Doza Eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emerdenza, antidoti), jekk necessarji

Wara I-ghoti sa 10 darbiet tad-doza rakkomanaata (20 mg/kg) lil klieb f*sahhithom, effetti avversi
dipendenti fuq id-doza kienu nnotati, ara sezzjoni 4.6.

F’kaz ta’ ingestjoni a¢¢identali massiaininn kelb, ma hemm I-ebda antidotu jew trattament specifiku.
Ghaldagstant huwa rakkomandat listinGuli r-remettar, il-hasil tal-istonku (jiddependi fuq l-istima tar-
riskju) u sorveljanza tal-elettroliti*‘T'rattament simptomatiku, ez. terapija bil-fluwidi, ghandu jkun
ipprovdut.

4.11 Perjodu ta' Tizmun

Mhux applikabbli.

5.  KWALF AJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farinako-terapewtiku: antagonista ta’ aldosterone.
Kodi¢i ATC yeterinarja: QCO3DAO].

5.1 &walitajiet Farmakodinamici

Spironolakton u I-metaboliti attivi tieghu (li jinkludu 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone)
yetdmu bhala antagonisti specifici ta’ aldosterone u jezercitaw l-effetti taghhom billi jorbtu
kompetitivament mar-ri¢ettur tal-mineralokortikojde li huwa lokalizzat fil-kliewi, il-qalb jew il-vazi
tad-demm.

Spironolakton huwa medi¢ina natrijuretika (storikament deskritt bhala dijuretiku artab). Fil-kilwa
Spironolakton jimpedixxi z-zamma tas-sodjum indott minn aldosterone li jwassal ghall-eliminazzjoni
tas-sodjum u sussegwentement ta’ l-ilma, u zamma ta’ potassjum.
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L-effetti renali ta’ Spironolakton u I-metaboliti tieghu jwasslu ghal tnaqqis fil-volum ta’ barra ¢-¢elloli
u konsegwentement fi tnaqqis tat-taghbija kardijaka ta’ qabel u pressjoni fl-atriju tax-xellug. Ir-
rizultat huwa titjib fil-funzjoni tal-qalb.

Fis-sistema kardjovaskulari, Spironolakton jimpedixxi l-effetti detrimentali ta’ aldosterone. Ghalkemzd
il-mekkanizmu ta’ azzjoni pre¢iz s’issa mhuwiex mfisser b’mod ¢ar, aldosterone jippromwovi 1-fibzozi
mijokardijali, mudellar mijokardijali u vaskulari mill-gdid u I-funzjoni hazina ta’ 1-endotilju.
F’mudelli sperimentali fil-klieb, kien muri li terapija fuq tul ta’ Zmien ma’ antagonist ta’ aldostereae
jimpedixxi l-funzjoni hazina progressiva tal-ventrikolu tax-xellug u jimmodera l-immudellar n&ll-gdid
tal-ventrikolu tax-xellug fi klieb b’falliment kroniku tal-qalb.

F’studju kliniku li investiga z-zmien tas-sopravivenza fil-klieb b’insuffi¢jenza kongestiva tai-qalb,
kien hemm 65% tnaqqis fir-riskju relattiv ta’ mortalita ta’ 15-il xahar fi klieb ikkurati % Spironolactone
ikkumbinat ma’ terapija standard meta mqabbla ma terapija standard wahidha. (Ilmortalita kienet
ikklasifikata bhala mewt jew ewtanasja minhabba falliment fil-qalb).

Meta intuza f’kombinazzjoni ma’ impedituri-ACE, Spironolakton jista’ jikies wrarja l-effetti ta’ “harba
ta’ aldosterone”.

Zieda zghira fil-livelli ta’ aldosterone fid-demm jistghu jkunu osservati Fannimali fuq trattament.
Jista’ jkun hemm ipertrofija taz-zona glomeruloza adrenali relatataymad-doza. Din hija mahsuba li hija
minhabba l-attivazzjoni ta’ mekkanizmi ta’ feedback minghajr koir'segwenzi klin¢i avversi. Jista’ jkun
hemm ipertrofija relatata mad-doza taz-zona glomerulosa azsénainf’rati ta’ dozi gholjin.

5.2 Taghrif Farmakokinetici

Il-farmakokinetici ta’ Spironolakton huma bazzati fiz1 il-taetaboliti tieghu, peress li I-kompost genitur
mhuwiex stabbli fl-assagg.

Assorbiment

Wara 1-ghoti ta’ Spironolakton mill-halg,lil kliet; kien muri li t-tliet metaboliti kisbu livelli minn

32 sa 49% tad-doza amministrata. L-ikel 124d il-bijodisponibilta minn 80 % sa 90%. Wara t-tehid mill-
halq ta’ 2 sa 4 mg/kg, l-assorbiment jizdied\b 'mod lineari fuq il-medda. Wara dozi orali multipli ta’ 2
mg spironolakton/ kg, ghal 10 ijiem koQs¢kuttivi, ma kienet osservata I-ebda akkumulazzjoni. C,.,
medju ta’ 382 pg/l u 94 pg/l jinkisbughal metaboliti primarji, 7a-thiomethyl-Spironolakton u
canrenone, wara 2 u 4 sighat, rispetsivament. Kundizzjonijiet ta’ stat fiss huma miksuba sa jum 2.

Distribuzzjoni
II-volumi medji ta’ distribuzzioni (Vss) ta’ 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone huma madwar

153 litri u 177 litri rispetiivament.
I1-hin ta’ residenza niedjutal-metaboliti jvarja minn 9 sa 14-il siegha u huma preferenzjalment
distribwiti lejn il-paesagg gastrointestinali, kliewi, fwied u glandoli adrenali.

Metabolizmu
Spironolaktén huwa metabolizzat malajr u kompletament mill-fwied ghal metaboliti attivi tieghu, 7a-
thiometh¥i-Spifonolakton u canrenone, li huma I-metaboliti primarji fil-kelb.

Elimiiiazz oni

Spironolakton huwa prin¢ipalment eliminat permezz tal-metaboliti tieghu. Ir-rata ta’ eliminazzjoni
milivsiazma ta’ canrenone hija ta’ 1.45+0.39 1/h/kg u ta’ 7a-thiomethyl-Spironolakton hija ta’
0.80+0.44 1/h/kg. Wara l-ghoti mill-halq ta’ Spironolakton radjotikketat lill-kelb, 70 % tad-doza kienet
rikoverata mill-ippurgar u 20 % mill-awrina.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi
Lactose monohydrate
Cellulose, microcrystalline
Crospovidone

Povidone K30

Artificial beef flavour
Compressible sugar
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet
Mhux Applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkia. ghall-bejgh: 3 snin.
Uza fi zmien xahrejn minn meta jinfetah l-ewwel darba 1-flixkun.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ % bdakundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

Pilloli parzjalment uzati ghandhom jinzammu fil-flixkén Cgiginpli.

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Flixkun HDPE abjad, li fih 30 pillola b’ghatu«tal-kamin abjad tal-polypropylene reziztenti
ghat-tbaghbis mit-tfal u b’dessikant fih, ippaiskjango kaxxa tal-kartun.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghtnaeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-ran i tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi Ji huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma g1¢ix uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob i:ligital-pajjiz.

7. L-ENTITA L] GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Ceva Santé Anirliale

10, av. de La Bailastiére

33500 Liboirne

Franza

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EUI2/07/074/007-009



9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Gunju 2007
Data tal-ahhar tigdid: 22 ta 'Mejju 2012

10 DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1{Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb

Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb

Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:

Spironolactone Ceva 10 mg fih 10 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 40 mg fih 40 mg spironolakton

Spironolactone Ceva 80 mg fih 80 mg spironolakton

Ghal-lista shiha tas-sustanzi (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola.

Spironolactone Ceva 10 mg: Pillola ovali bajda bi ftit tbajja’ kanni:ll:;, mxaqqa fi tnejn twila 10 mm
Spironolactone Ceva 40 mg: Pillola ovali bajda bi ftit tbajja™llaniiella, mxaqqa f’erbgha twila 17 mm
bi tliet linji paralleli ta’ ksur

Spironolactone Ceva 80 mg: Pillola ovali bajda bi ftit tyaj;a’ Vannella, mxaqqa f’erbgha twila 20 mm.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza I-prodotv

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-p/-onott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghal uzu f’kombinazzjoni ma™terapija standard, (li jinkludi appogg dijuretiku, meta mehtieg) ghat-
trattament ta’ falliment tal-qalo koinigestiv ikkagunat minn rigurgitazzjoni valvulari fil-klieb.

4.3 Kontra indikazzjonsiiet

Tuzax fi klieb li jsofiuv/minn ipoadrenokorti¢izmu, iperkalemija jew iponatremija.

Tuzax flimkien mg™Mcdi¢ini Antinfjammatorji Mhux Sterojdi (NSAIDs) fuq klieb b’insuffi¢jenza
renali (indeboligficat/funzjoni hazin tal-kliewi).

Tuzax waqt it-tqala jew treddigh.

Tuzax f"anwimali li jintuzaw ghal, jew huma intenzjonati biex jintuzaw ghat-trobbija

4.4 Twisaijiet specjali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

[1-funzjoni tal-kliewi u l-livelli ta’ potassjum fis-sirum ghandhom ikunu evalwati gabel jinbeda
trattament ikkombinat bi spironolakton u impedituri tal-Enzima li Tikkonverti Angiotensin (ACE),
In¢idenza akbar ta’ iperkalemija ma kinitx osservata fi provi klini¢i maghmulin fuq klieb b’din,il
kombinazzjoni, mhux bhal fil-bnedmin. Madankollu, fil-klieb b’indeboliment fil-kliewi monitgrags
regolari fuq il-funzjoni tal-kliewi u I-livelli ta’ potassju fis-serum huwa rakkomandat peress li jista’
jkun hemm riskju oghla ta’ iperkalemija.

Klieb ittrattati bi Spironolakton u NSAIDS flimkien ghandhom jigu idratati korrettameit. Sorveljanza
tal-funzjoni renali taghhom u l-livelli tal-potassjum fil-plazma hija rakkomandata gabul 1i-bidu u waqt
it-trattament b’terapija kkombinata (ara sezzjoni 4.3).

Peress i spironolakton ghandu effett anti-androgeniku, mhuwiex rakkomandat li tamministra l-prodott
medicinali veterinarju lill-klieb 1i jkunu ghadhom qged jikbru.

Peress li spironolakton ikollu bijotrasformazzjoni epatika estensiva (iv1od)/attenzjoni ghandha
tinghata meta l-prodott medic¢inali veterinarju jintuza fi klieb bi prot{lemijtal-fwied

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li faznministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Jista’ jikkaguna sensibilita fil-gilda: persuni li huma méghisufingli huma allergici ghal spirolactone
m’ghandhomx jmissu dan il-prodott.

Ahsel idejk sew wara l-uzu.

F’kaz ta’ ingestjoni a¢¢identali, fittex parir mediku miniiufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta
lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Atrofija prostatika riversibbli ta’ spiss a1 wsservata fi klieb irgiel shah.
4.6 Uzu fit-tqala, fi Zmien il*ha'ib u meta jbidu I-bajd

Tuzax meta l-annimali jkunu fqal jéw waqt it-treddiegh. Studji fil-laboratorju fi specijiet (far, gurdien,
fenek u xadina) urew evidenzaa’ zvilupp ta’ tossicita.

4.8 Effetti fuq prodoiti riedicinali ohra jew effetti ohra

Furosemide u pimgeenden intuzaw flimkien bi Spironolactone Ceva fi klieb b’falliment kardijaku
minghajr evidenZatklinka ta’ reazzjonijiet avversi.

Spironolalktén inaqqas 1-eliminazzjoni ta’ digoxin u b’hekk jgholli 1-kon¢entrazzjoni tad-digoxin fil-
plazmaaPeresadii 1-indici terapewtiku ghad-digoxin huwa dejjaq haftna, huwa rakkomandat li
tissorvelia waiil-qrib klieb li ged jinghataw kemm digoxin u kemm spironolakton.

L-dniministrazzjoni jew ta’ deoxycorticosterone jew ta’ NSAIDs ma’ spironolakton tista’ twassal ghal
tnageis moderat fl-effetti natrijureti¢i (tnaqqis ta’ l-eliminazzjoni tas-sodjum fl-awrina) ta’
spifonolactone.

Amministrazzjoni konkomitanti ta’ spironolakton ma’ impedituri-ACE u medic¢ini li ma jahlux il-
potassjum (bhal imblokkaturi tar-ri¢etturi ta’ angjotensin, imblokkaturi-, imblokkaturi tal-kanali tal-
kal¢jum, ecc.) jistghu potenzjalment iwasslu ghal iperkalemija (ara sezzjoni 4.5).



Spironolakton jista’ jikkaguna kemm induzzjoni kif ukollimpediment ta’ 1-enzimi ¢itokromi P450 u
ghaldagstant jista’ jaffettwa l-metabolizmu ta’ medi¢ini ohra li jutilizzaw dawn il-moghdijet
metabolici.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni
Jittiehed mill-halq.
Aghti 2 mg/kg ta’ piz korporali ta’ spironolakton darba kuljum. Il-prodott medic¢inali veterinagu

ghandu jigi moghti ma’ I-ikel. Il-pillola tista’ jew tithallat b’ammont zghir ta’ ikel qabel l-ikla
principali jew tinghata direttament gol-halq wara I-ikel.

Numru ta’ pilloli

P1Z TAL-GISEM Spironolactone Spironolactone Spiron:'s;ftbne
Ceva 10 mg Ceva 40 mg Cev R0 mg
1sa25kg Va
2.5saS5kg 1
5sal10 kg 2 —|_
10 sa 15 kg 3 -
15sa 20 kg 1_
20 sa 30 kg _1 1%
30 sa 40 kg | 1
40 sa 50 kg | 1+%
50 sa 60 kg N\ 1+%

4.10 Doza Eécessiva (sintomi, proZeuyri ta’ emergenza, antidoti), jekk necessarji

Wara l-ghoti sa 10 darbiet tad-doZs rakkomandata (20 mg/kg) lil klieb f’sahhithom, effetti avversi
dipendenti fuq id-doza kienwpnoiati, ara sezzjoni 4.6.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢igentali massiva minn kelb, ma hemm l-ebda antidotu jew trattament specifiku.
Ghaldagstant huwa rakkiymandat li tindu¢i r-remettar, il-hasil tal-istonku (jiddependi fuq l-istima tar-
riskju) u sorveljanza taiyelciroliti. Trattament simptomatiku, ez. terapija bil-fluwidi, ghandu jkun
ipprovdut.

4.11 Perjoduta' viZzmim

Mhux appirsabbli.

5. 2 ISYALITAJIET FARMAKOLOGICI

Gi\pp Farmako-terapewtiku: antagonista ta” aldosterone.
Weadic¢i ATC veterinarja: QCO3DAO1.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

Spironolakton u l-metaboliti attivi tieghu (li jinkludu 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone)
jahdmu bhala antagonisti specifici ta’ aldosterone u jezercitaw l-effetti taghhom billi jorbtu
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kompetitivament mar-ricettur tal-mineralokortikojde 1i huwa lokalizzat fil-kliewi, il-qalb jew il-vazi
tad-demm.

Spironolakton huwa medicina natrijuretika (storikament deskritt bhala dijuretiku artab). Fil-kilwa
Spironolakton jimpedixxi z-zamma tas-sodjum indott minn aldosterone li jwassal ghall-eliminazzjoni
tas-sodjum u sussegwentement ta’ l-ilma, u Zamma ta’ potassjum.

L-effetti renali ta’ Spironolakton u I-metaboliti tieghu jwasslu ghal tnaqqis fil-volum ta’ barra ¢-celloli
u konsegwentement fi tnaqqis tat-taghbija kardijaka ta’ gabel u pressjoni fl-atriju tax-xellug. Is-
rizultat huwa titjib fil-funzjoni tal-qalb.

Fis-sistema kardjovaskulari, Spironolakton jimpedixxi l-effetti detrimentali ta’ aldosterone! Ghialkemm
il-mekkanizmu ta’ azzjoni pre¢iz s’issa mhuwiex mfisser b’mod ¢ar, aldosterone jipprowiwovi I-fibrozi
mijokardijali, mudellar mijokardijali u vaskulari mill-gdid u l-funzjoni hazina ta’ l-enagtilju.
F’mudelli sperimentali fil-klieb, kien muri li terapija fuq tul ta’ Zmien ma’ antagonist ‘a “aldosterone
jimpedixxi l-funzjoni hazina progressiva tal-ventrikolu tax-xellug u jimmodera l-#pmudellar mill-gdid
tal-ventrikolu tax-xellug fi klieb b’falliment kroniku tal-qalb.

Fi studju kliniku li investiga z-zmien tas-sopravivenza fil-klieb b’insuffi¢jens »lrongestiva tal-qalb,
kien hemm 65% tnaqqis fir-riskju relattiv ta’ mortalita ta’ 15-il xahar fi kiieb ikkurati b’spironolactone
ikkumbinat ma’ terapija standard meta mqabbla ma terapija standar@wvaiidha. (Il-mortalita kienet
ikklasifikata bhala mewt jew ewtanasja minhabba falliment fil-qalb)

Meta intuza f’kombinazzjoni ma’ impedituri-ACE, Spironolakton(iis'a’ jikkuntrarja l-effetti ta’ “harba
ta’ aldosterone”.

Zieda zghira fil-livelli ta’ aldosterone fid-demm jistght\jkanu Osservati f’annimali fuq trattament.
Jista’ jkun hemm ipertrofija taz-zona glomeruloza adrenali relétata mad-doza. Din hija mahsuba li hija
minhabba l-attivazzjoni ta’ mekkanizmi ta’ feedbacl=minghajr konsegwenzi klin¢i avversi. Jista’ jkun
hemm ipertrofija relatata mad-doza taz-zona glom&sulosa adrenali f’rati ta’ dozi gholjin.

5.2 Taghrif Farmakokineti¢i

Il-farmakokineti¢i ta’ Spironolakton hima hazzati fuq il-metaboliti tieghu, peress li I-kompost genitur
mhuwiex stabbli fl-assagg.

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ Spironolakton milivhalq lil klieb, kien muri li t-tliet metaboliti kisbu livelli minn

32 sa 49% tad-doza amminis‘rata, ‘L-ikel izid il-bijodisponibilta minn 80 % sa 90%. Wara t-tehid
mill-halq ta’ 2 sa 4 mg/kg, hases{piment jizdied b’mod lineari fuq il-medda. Wara dozi orali multipli
ta’ 2 mg spironolakton/ kgnehal 10 ijiem konsekuttivi, ma kienet osservata I-ebda akkumulazzjoni.
Crax medju ta’ 382 pg/l 94 g/l jinkisbu ghal metaboliti primarji, 7a-thiomethyl-Spironolakton u
canrenone, wara 2 u { sighat, rispettivament. Kundizzjonijiet ta’ stat fiss huma miksuba sa jum 2.

Distribuzzjoni

I1-volumi medji ¥’ distribuzzjoni (Vss) ta’ 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone huma madwar
153 litri ual77 litri rispettivament.

I1-hin ta? fesidehza medju tal-metaboliti jvarja minn 9 sa 14-il siegha u huma preferenzjalment
distribysiti tejn il-passagg gastrointestinali, kliewi, fwied u glandoli adrenali.

Mgdiavolizmu
Snirariolakton huwa metabolizzat malajr u kompletament mill-fwied ghal metaboliti attivi tieghu, 7a-
thigmethyl-Spironolakton u canrenone, li huma l-metaboliti primarji fil-kelb.

Eliminazzjoni
Spironolakton huwa prin¢ipalment eliminat permezz tal-metaboliti tieghu. Ir-rata ta’ eliminazzjoni

mill-plazma ta’ canrenone hija ta’ 1.4520.39 I/h/kg u ta’ 7a-thiomethyl-Spironolakton hija ta’
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0.89£0.44 I/h/kg. Wara l-ghoti mill-halq ta’ Spironolakton radjotikketat lill-kelb, 70 % tad-doza kienet
rikoverata mill-ippurgar u 20 % mill-awrina.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi

Essenza tac-canga

Mannitol

Lawrisulfat tas-sodju

Mikrokristallina ¢ellulosi

Povidone

Sorbitol

Talc

Sterat tal-magnesju

4.7 Inkompatibilitajiet

Mhux Applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq' xkafa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Pilloli uzati parzjalment ghandhom jintuzaw fi zmien 7 ijipin

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux b.qnn'ta’ I-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

Pilloli parzjalment uzati ghandhom jinzammunfl-istrixxa originali.

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwul ippakkjar

Strixxi li fihom 10 pilloli tal-Poliamide¢7aluminju/polyvinyl chloride//aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti

Kaxxa tal-kartun bi 3 strixxéicw18-il strixxa ta’ 10 pilloli
Mhux id-dagsijiet kollhaal/pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjorjiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal fenar ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina«terinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremey” skesdd kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. U-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Ceya Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Franza
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8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/07/074/001-006

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJON}
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 22 ta 'Mejju 2012

10 DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websgit ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.
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ANNESS II
L-MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-IYRUG FAL-LOTT
KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJQM IJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU
DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KUNDIZZJONILJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC
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A. IL-MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf
I-Germanja

B. KUNDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROYISTA JEW L-UZU

Sabiex jigi moghti biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

D. KUNDIZZJONIJIET U REKWIZITI OERA TAL-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC

Ceva Santé Animale jizgura li s-sistema fa’ farmiakovigilanza, kif deskritta f’Parti I tal-applikazzjoni

ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-uq,'geghda f’postha u ged tiffunzjona qabel u waqt li 1-prodott
medicinali veterinarju jkun fis-sehh.
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ANNESS III ’(Q

TIKETTA U L-FULJETT TA’ (A%lF FIL-PAKETT

<






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun 1 ta’ 30 pillola

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

Spironolakton.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Spironolactone 10 mg
Spironolactone 40 mg
Spironolactone 80 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola

4. DAQS TAL-PAKKETT

30 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA_I?\D JIKAT IL-PRODOTT

Klieb

[ 6. INDIKAZZJONIUJIET)

[ 7. TWISSJLLT SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Ghal uzu orali.
Qabel l-uzuagra 1-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.

[ 8. /\ZMIEN TA' TIZMIM
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9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10.

DATA TA' SKADENZA A : ]

JIS: {xahar/sena}
Uza fi zmien xahrejn wara li jinfetah 1-ewwel darba 1-flixkun.

11.

KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen pilloli uzati parzjalment gol- flixkun originali.

12.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PROROTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IE I&;Z

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANMIMZALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA SJEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss <ghandu jinghsia biss bi preskrizzjoni veterinarja

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINFLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx n¥t-tisl.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZL_AS-SID TA’ L- AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franza

16.

NUMRUA TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/02/674/967
EU/2/07/6b74°008
EU/2/)7/C74/009

17,

Lott:

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun — pilloli ta” 10 mg, pilloli ta’ 40 mg u pilloli ta’ 80 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU R

Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

Spironolakton.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA |

Spironolactone 10 mg
Spironolactone 40 mg
Spironolactone 80 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola

4. DAQS TAL-PAKKETT

30 pillola
180 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA_I?\D JIKAT IL-PRODOTT

Klieb

[ 6. INDIKAZZJONIUJIET) |

| 7. TWISSKIE ¥ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG |

Jittiehed muil-halq.
Qabel l-tim agra 1-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.

[ 8.__ZMIEN TA' TIZMIM |

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG |

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza
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‘ 10. DATA TA' SKADENZA

JIS: {xahar/sena}
Pilloli uzati parzjalment glandhom jintuzaw fi Zmien 7 ijiem.

| 11.  KUNDIZZJONUIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN <V

Ahzen pilloli uzati parzjalment gol-istrixxa originali.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MIuX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALIRISS” JJ KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW liUZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss <ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja

‘ 14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX 1 M\ JIDHIRX MIT-TFAL” ‘

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA? L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC ‘

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franza

16. NUMRU/I TA’ L-AVTCRIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/07/074/001 (3 striz xi t.” 10 pilloli)
EU/2/07/074/002 (18 -u strixxa ta’ 10 pilloli)

EU/2/07/074/00? '3 swixxi ta’ 10 pilloli)
EU/2/07/074/0C1 (16-il strixxa ta’ 10 pilloli)

EU/2/07/07-/005 (3 strixxi ta’ 10 pilloli)
EU/2/07,c74/006 (18-il strixxa ta’ 10 pilloli)

[ 17.,_NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Flixkun ta’ 30 pillola

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

Spironolakton.

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Spironolactone 10 mg
Spironolactone 40 mg
Spironolactone 80 mg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRUTA' DOZI

30 pillola

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

[6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

[ 7. DATA TA!SKADENZA

JIS {xahar/sena}

\i _[LT(LIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Strixxi — Pilloli ta’ 10 mg, pilloli ta’ 40 mg u pilloli ta’ 80 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

Spironolakton

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

CEVA

‘ 3. DATA TA' META JISKADI

EXP: {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMERNT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC{ U
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTCRA
RESPONSABBLI L1 JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERETI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne Franza

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Faks: +33 (0) 557 554198

Manifatturi li jhalli I-konsenja tmur fis-suq
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Franza

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
II-Germanja

2.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI'"VETERINARJU
Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal.klieb
Spironolactone Ceva 40 mg pilloli gha! kiieb

Spironolactone Ceva 80 mg pilloli‘giial Klieb

Spironolakton

3.  DIKJARAZZJORNIT'AS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Spironolactone Ceva, 16" mg fih 10 mgspironolakton

Spironolactone Cowa 40 mg fih 40 mgspironolakton

Spironolactone Cava 80 mg fih 80 mg spironolakton

4. INDIXAZZJONIJIET)

[I-g1isli Spironolactone Ceva jintuzaw f’kombinazzjoni ma’ terapija standard, (li jinkludi appogg

dijusatiku, meta mehtieg) ghat-trattament ta’ falliment tal-qalb kongestiv ikkagunat minn
rigirgitazzjoni valvulari fil-klieb.
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5. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Tuzax dan il-prodott fi klieb li jsofru miinn ipoadrenokorti¢izmu, iperkalemija jew iponatremija..
Tuzax flimkien ma’ Medi¢ini ta’ kontra l-infjammazzjoni mhix sterojdi (NSAIDs) fi klieb
b’insuffi¢jenza renali (indeboliment renali/funzjoni hazina).

Tuzax meta l-annimali jkunu tqal jew waqt it-treddiegh.

Tuzax f’annimali mizmuma, jew bil-hsieb tat- tnissil

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Atrofija prostatika riversibbli (tnaqqis fid-daqs) ta’ spiss tigi osservata fi klieb irgiel shah.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk jgghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METOL:{ TAY AMMINISTRAZZJONI
Jittieched mill-halq.

Aghti 2 mg/kg piz korporali ta’ spironolakton darbasuljum

Numru ta’ pilloli
PIZ KORPORALI Spironolacsone Spironolactone Spironolactone
Ceva, 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1sa25kg W
2.5saS5kg 1
5sal10 kg 2
10 sa 15 Kg 3
15 sa 26<%¢g 1
20 fa 30 kg 1+%
302 40 kg 1
40 sa 50 kg 1+%
L—
50 sa 60 kg 1+%

S PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jigi moghti ma’ 1-ikel. Il-pillola tista’ jew tithallat b’ammont
zghir ta’ ikel qabel l-ikla principali jew tinghata direttament gol-halq wara l-ikel.

II-pilloli fihom it-toghma tac-canga sabiex jitjieb il-palat taghom, u fi studju li sar fuq klieb
b’sahhithom intwera li kienu konsumati b’mod volontarju u shih £°75% tal-hin.
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10. PERJODU TA' TIZMIM

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ I-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

Uza fi zmien xahrejn minn meta jinfetah l-ewwel darba 1-flixkun.

Pilloli parzjalment uzati ghandhom jinzammu fil-flixkun originali.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza 1i hi dikjarata fuq il-kartuna wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

II-funzjoni tal-kliewi u l-livelli ta’ potassju fis-serum ghandhom ikufiu ¢palwati qabel jinbeda
trattament ikkombinat bi spironolakton u impedituri tal-Enzima Li*FikeOnverti Angiotensin (ACE).
In¢idenza akbar ta’ iperkalemija ma kinitx osservata fi provi klini¢i raaghmulin fuq klieb b’din il-
kombinazzjoni, mhux bhal fil-bnedmin. Madankollu, fil-klic4 b 1adeboliment fil-kliewi monitoragg
regolari fuq il-funzjoni tal-kliewi u I-livelli ta’ potassju fis-#aruia huwa rakkomandat peress li jista’
jkun hemm riskju oghla ta’ iperkalemija.

Klieb ittrattati bi Spironolakton u NSAIDS flimkienssharidhom jigu idratati korrettament. Sorveljanza
tal-funzjoni renali taghhom u I-livelli tal-potassjunifil-plazma hija rakkomandata qabel il-bidu u waqt
it-trattament b’terapija kombinata (ara Kontrarindikazzjonijiet).

Peress i spironolakton ghandu effett anti-androgeniku, mhuwiex rakkomandat li tamministra l-prodott
medic¢inali veterinarju lill-klieb li jkunéghadhom ged jikbru.

Peress i spironolakton ikollu bijotrasf¢rniazzjoni epatika estensiva (fwied), attenzjoni ghandha
tinghata meta l-prodott medi¢inalifveverinarju jintuza fi klieb bi problemi tal-fwied.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghanaiiom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ilbes l-ingwanti meta tanzinistra l-prodott.

Jista’ jikkaguna sensittivita fil-gilda: persuni li huma maghrufin li huma allergici ghal spirolakton
m’ghandhomx jmissi damil-prodott.

Ahsel idejk sew wara, I=Gzu.

F’kaz ta’ ingestjOii,accidentali, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta
lit-tabib.

Uzu fit«qalayfi Zmien il-halib u meta jbidu l-bajd
Tuzax meta*annimali jkunu tqal jew waqt it-treddiegh. Studji fil-laboratorju fi specijiet (far, gurdien,
fenek 1 xedina) urew evidenza ta’ zvilupp ta’ tossicita.

Inwerszzjonijiet
Futbsemide u pimobenden intuzaw flimkien bi Spironolactone Ceva fi klieb b’falliment kardijaku
ming]ajr evidenza klinka ta’ reazzjonijiet avversi.

Spironolakton inaqqas I-eliminazzjoni ta’ digoxin u b’hekk jgholli I-kon¢entrazzjoni tad-digoxin fil-

plazma. Peress li l-indi¢i terapewtiku ghad-digoxin huwa dejjaq hatha, huwa rakkomandat li
tissorvelja mill-qrib klieb 1i ged jinghataw kemm digoxin u kemm spironolakton.
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L-amministrazzjoni jew ta’ deoxycorticosterone jew ta’ NSAIDs ma’ spironolakton tista’ twassal ghal
tnaqqis moderat fl-effetti natrijuretici (tnaqqis ta’ l-eliminazzjoni tas-sodju fl-awrina) ta’
spironaolactone.

Amministrazzjoni konkomitanti ta’ spirolactone ma’ impedituri-ACE u medi¢ini li ma jahlux il-potasgiurz
(bhal imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angjotensin, imblokkaturi-, imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢jumgecc))
jistghu potenzjalment iwasslu ghal iperkalemija. (Ara Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali).

Spironolakton jista’ jikkaguna kemm induzzjoni u kemm impediment ta’ I-enzimi ¢itokromi P250 u
ghaldagstant jistghu jaffettwaw il-metabolizmu ta’ medic¢ini ohra li jutilizzaw dawn il-moghdijpt
metaboli¢i.

Doza eccessiva
Wara 1-ghoti sa 10 darbiet id-doza rakkomandata (20 mg/kg) lil klieb f’sahhithonsyefteti avversi
dipendenti fuq id-doza kienu nnotati (ara s-sezzjoni Reazzjonijiet Mhux Mixtieqal.

F’kaz ta’ ingestjoni a¢¢identali massiva mill-kelb, ma hemm l-ebda antidotes s~ trattament specifiku
Ghaldagstant huwa rrakkomandat li tinduci r-remettar, il-hasil ta’ l-istonkianGiddependi fuq l-istima
tar-riskju) u sorveljanza tal-elettroliti. Trattament simptomatiku, ez. tgrapiiz bil-fluwidi, ghandu jkun
ipprovdut.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI%A' FRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUMILKAZ

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ir li ma jkunux aktar mehtiega minnek.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex tipprotegi l=ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHiTAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prpdoit mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) fittp://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHQK

Dagsijiet tal-pakketti:
Flixkun li fih 30 pilldla/ppakkjati go kaxxa tal-kartun.

Jista’ jkun li mhéiavid-dagsijiet kollha jitqgeghdu fis-suq.

Kwalitajiet’farmakodinamici

Spironclaiktoni 1-metaboliti attivi tieghu (li jinkludu 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone)
jahdmu.hhald antagonisti specifici ta’ aldosterone u jezercitaw l-effetti taghhom billi jorbtu
kompititiyament mar-ricettur tal-mineralokortikojde 1i huwa lokalizzat fil-kliewi, il-qalb jew il-vazi
tad“aemm.

Sp1ronolakton huwa medi¢ina natrijuretika (storikament deskritt bhala dijuretiku artab). Fil-kilwa

spironolakton jimpedixxi z-zamma tas-sodjum indott minn aldosterone li jwassal ghall-eliminazzjoni
tas-sodjum u sussegwentement ta’ 1-ilma, u Zamma ta’ potassjum.
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L-effetti renali ta’ spironolakton u I-metaboliti tieghu jwasslu ghal tnaqqis fil-volum ta’ barra ¢-celloli
u konsegwentement fi tnaqqis tat-taghbija kardijaka tal- pressjoni fl-atriju tax-xellug. Ir-rizultat huwa
titjib fil-funzjoni tal-qalb.

Fis-sistema kardijovaskulari, spironolakton jimpedixxi l-effetti detrimentali ta’ aldosterone.
Ghalkemm il-mekkanizmu ta’ azzjoni preciz tal-aldosterone s’issa mhuwiex maghruf b’mod ¢ar, dan
jippromwovi 1-fibrozi mijokardijali, mudellar mill-gdid mijokardijali u vaskulari u l-funzjoni hazina
ta’ l-endotilju.

F’mudelli sperimentali fil-klieb, kien muri li terapija fuq tul ta’ Zzmien ma’ antagonist ta’ aldosteréae
jimpedixxi l-funzjoni hazina progressiva tal-ventrikolu tax-xellug u jimmodera l-immudellar n&ll-gdid
tal-ventrikolu tax-xellug fi klieb b’falliment tal-qalb kroniku.

F’studju kliniku li investiga z-zmien tas-sopravivenza fil-klieb b’insuffi¢jenza kongestiva tai-qalb,
kien hemm 65% tnaqqis fir-riskju relattiv ta’ mortalita ta’ 15-il xahar fi klieb ikkurati % Spironolactone
ikkumbinat ma’ terapija standard meta mqabbla ma terapija standard wahidha. (Ilmortalita kienet
ikklasifikata bhala mewt jew ewtanasja minhabba falliment fil-qalb).

Meta intuza f’kombinazzjoni ma’ impedituri-ACE, spironolakton jista’ jiklee: trabatti 1-effetti ta’
“harba ta’ aldosterone”.

Zieda zghira fil-livelli ta’ aldosterone fid-demm jistghu jkunu osservati Rannimali fuq trattament.Jista’
jkun hemm ipertrofija taz-zona glomeruloza adrenali relatata mad=¢oza” Din hija mahsuba li hija

minhabba l-attivazzjoni ta’ mekkanizmi ta’ rispons, minghajr kon{egwenzi klini¢i kuntrarji.

Jista’ jkun hemm ipertrofija marbuta mad-doza fiz-zona gl@merelosa adrenali b’rati ta’ dozi gholjin.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal klieb

Spironolactone Ceva 40 mg pilloli ghal klieb
Spironolactone Ceva 80 mg pilloli ghal klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC{ U

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTCRA

RESPONSABBLI L1 JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERETI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne Franza

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Faks: +33 (0) 557 554198

Manifatturi li jhalli I-konsenja tmur fis-suq
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Franza

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI'VETERINARJU
Spironolactone Ceva 10 mg pilloli ghal.klieb

Spironolactone Ceva 40 mg pilloli gha! kiieb

Spironolactone Ceva 80 mg pilloli‘giial Klieb

Spironolakton

3.  DIKJARAZZJORNIT'AS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Spironolactone Ceva, 16" mg fih 10 mgspironolakton

Spironolactone Cowa 40 mg fih 40 mgspironolakton
Spironolactone Cava 80 mg fih 80 mg spironolakton

4. INLIXKAZZJONIJIET)

[I-g11isli Spironolactone Ceva jintuzaw f’kombinazzjoni ma’ terapija standard, (li jinkludi appogg
dijusatiku, meta mehtieg) ghat-trattament ta’ falliment tal-qalb kongestiv ikkagunat minn
rigirgitazzjoni valvulari fil-klieb.

5. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Tuzax dan il-prodott fi klieb li jsofru miinn ipoadrenokorti¢izmu, iperkalemija jew iponatremija..
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Tuzax flimkien ma’ Medi¢ini ta’ kontra l-infjammazzjoni mhix sterojdi (NSAIDs) fi klieb
b’insuffi¢jenza renali (indeboliment renali/funzjoni hazina).

Tuzax meta l-annimali jkunu tqal jew waqt it-treddiegh.

Tuzax f’annimali mizmuma, jew bil-hsieb tat- tnissil

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Atrofija prostatika riversibbli (tnaqqis fid-daqgs) ta’ spiss tigi osservata fi klieb irgiel shah.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok {nfoima lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMIMISTRAZZJONI
Jittiehed mill-halq.

Aghti 2 mg/kg piz korporali ta’ spironolakton darba kuljum

Hurary w’ pilloli
PIZ KORPORALI Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva 10 mg _I_ Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1sa25kg Va
2.5sa5Skg 1
5sa 10 kg 2
10sa 15 kg 3
15sa 20 kg 1
20 sa 30 kg 1+%
30 sa 40Ky 1
40 fa'30 kg 1+%
S5va 60 kg 1+%

9. (PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT
I1-progott medicinali veterinarju ghandu jigi moghti ma’ l-ikel. [l-pillola tista’ jew tithallat b’ammont

zgair ta’ ikel qabel 1-ikla principali jew tinghata direttament gol-halq wara 1-ikel.

10. PERJODU TA' TIZMIM
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11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ I-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex
jinhazen.

Pilloli parzjalment uzati ghandhom jinzammu fl-istrixxa originali u ghandhom jintuzaw fi Zmien 7
ijiem.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza li hi dikjarata fuq il-kartuna jew fuq it-tikketta tal-blister wara"5XP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

[1-funzjoni tal-kliewi u l-livelli ta’ potassju fis-serum ghandhom ikunu evalwati q{bg¢l jinbeda
trattament ikkombinat bi spironolakton u impedituri tal-Enzima li Tikkonverti Angiotensin (ACE).
In¢idenza akbar ta’ iperkalemija ma kinitx osservata fi provi klini¢i maghnwe!‘w=fuq klieb b’din il-
kombinazzjoni, mhux bhal fil-bnedmin. Madankollu, fil-klieb b’indeboliniant'fil-kliewi monitoragg
regolari fuq il-funzjoni tal-kliewi u l-livelli ta’ potassju fis-serum huwa rakllomandat peress li jista’
jkun hemm riskju oghla ta’ iperkalemija.

Klieb ittrattati bi Spironolakton u NSAIDS flimkien ghandhom jigu idratati korrettament. Sorveljanza
tal-funzjoni renali taghhom u I-livelli tal-potassjum fil-plazziad hija rakkomandata gabel il-bidu u waqt
it-trattament b’terapija kombinata (ara Kontra indikazzjonijiat).

Peress li spironolakton ghandu effett anti-androgeniky, mhuwicx rakkomandat li tamministra [-prodott
medicinali veterinarju lill-klieb 1i jkunu ghadhom gg<. jikeru.

Peress li spironolakton ikollu bijotrasformazzjoni epatika estensiva (fwied), attenzjoni ghandha
tinghata meta l-prodott medicinali veterinarjiniinsza fi klieb bi problemi tal-fwied.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhonhiitiiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ilbes l-ingwanti meta tamministra fi-prdott.

Jista’ jikkaguna sensittivita fil-gildas,persuni li huma maghrufin li huma allergici ghal spirolakton
m’ghandhomx jmissu dan il-prodott.

Ahsel idejk sew wara 1-uzus

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢¢idcntaly fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta
lit-tabib.

Uzu fit-tqala, fi Zzaien'ii-halib u meta jbidu l-bajd
Tuzax meta l-anfinmali jkunu tqal jew waqt it-treddiegh. Studji fil-laboratorju fi specijiet (far, gurdien,
fenek u xadina) tsew evidenza ta’ zvilupp ta’ tossicita.

Interazziomyict
Furosemiaesd pimobenden intuzaw flimkien bi Spironolactone Ceva fi klieb b’falliment kardijaku
mingJair ¢videnza klinka ta’ reazzjonijiet avversi.

Snirariolakton inaqqas I-eliminazzjoni ta’ digoxin u b’hekk jgholli I-kon¢entrazzjoni tad-digoxin fil-
plaima. Peress li l-indic¢i terapewtiku ghad-digoxin huwa dejjaq hatna, huwa rakkomandat li
tissorvelja mill-qrib klieb 1i gqed jinghataw kemm digoxin u kemm spironolakton

L-amministrazzjoni jew ta’ deoxycorticosterone jew ta’ NSAIDs ma’ spironolakton tista’ twassal ghal

tnaqqis moderat fl-effetti natrijuretici (tnaqqis ta’ l-eliminazzjoni tas-sodju fl-awrina) ta’
spironaolactone.
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Amministrazzjoni konkomitanti ta’ spirolactone ma’ impedituri-ACE u medi¢ini li ma jahlux il-potassjum
(bhal imblokkaturi tar-ri¢etturi ta’ angjotensin, imblokkaturi-, imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢jum, ecc.)
jistghu potenzjalment iwasslu ghal iperkalemija. (Ara Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali).

Spironolakton jista’ jikkaguna kemm induzzjoni u kemm impediment ta’ l-enzimi ¢itokromi P450 u
ghaldagstant jistghu jaffettwaw il-metabolizmu ta’ medi¢ini ohra li jutilizzaw dawn il-moghdijet
metaboli¢i.

Doza ec¢cessiva

Wara l-ghoti sa 10 darbiet id-doza rakkomandata (20 mg/kg) lil klieb f’sahhithom, effetti avveisi
dipendenti fuq id-doza kienu nnotati (ara s-sezzjoni Reazzjonijiet Mhux Mixtieqa).

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali massiva mill-kelb, ma hemm l-ebda antidotu jew trattarnent'specifiku
Ghaldagstant huwa rrakkomandat li tinduc¢i r-remettar, il-hasil ta’ l-istonku (jiddependi Tuq l-istima
tar-riskju) u sorveljanza tal-elettroliti. Trattament simptomatiku, ez. terapija bil-flayvidi, ghandu jkun
ipprovdut.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOYT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medi¢ini liga jXunux aktar mehtiega minnek.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex tipprotegi l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR iL-ZULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott neediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ l-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) http://wwwsenie, europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-kartun li fiha 3 strixxiiews,18-il strixxa ta’ 10 pilloli

Jista’ jkun li mhux id-dagsijieisgilha jitgeghdu fis-suq.

Kwalitajiet farmakodinam.ci

Spironolakton u I-me_aboliti attivi tieghu (li jinkludu 7a-thiomethyl-Spironolakton u canrenone)
jahdmu bhala antagenisi specifici ta’ aldosterone u jezercitaw l-effetti taghhom billi jorbtu
kompetitivamen{ inar-ricettur tal-mineralokortikojde li huwa lokalizzat fil-kliewi, il-qalb jew il-vazi
tad-demm.

Spironcl2ktordiuwa medi¢ina natrijuretika (storikament deskritt bhala dijuretiku artab). Fil-kilwa
spironglakier jimpedixxi z-zamma tas-sodjum indott minn aldosterone li jwassal ghall-eliminazzjoni
taszsodiun. u sussegwentement ta’ l-ilma, u zamma ta’ potassjum.

I-cfacti renali ta’ spironolakton u I-metaboliti tieghu jwasslu ghal tnaqqis fil-volum ta’ barra ¢-¢elloli
u khnsegwentement fi tnaqqis tat-taghbija kardijaka tal- pressjoni fl-atriju tax-xellug. Ir-rizultat huwa

tigib fil-funzjoni tal-qalb.

Fis-sistema kardijovaskulari, spironolakton jimpedixxi l-effetti detrimentali ta’ aldosterone.
Ghalkemm il-mekkanizmu ta’ azzjoni preciz tal-aldosterone s’issa mhuwiex maghruf b’mod ¢ar, dan

33


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

jippromwovi 1-fibrozi mijokardijali, mudellar mill-gdid mijokardijali u vaskulari u I-funzjoni hazina
ta’ l-endotilju.

F’mudelli sperimentali fil-klieb, kien muri li terapija fuq tul ta’ zmien ma’ antagonist ta’ aldosterone
jimpedixxi l-funzjoni hazina progressiva tal-ventrikolu tax-xellug u jimmodera l-immudellar mill-gdid
tal-ventrikolu tax-xellug fi klieb b’falliment tal-qalb kroniku.

F’studju kliniku li investiga z-zmien tas-sopravivenza fil-klieb b’insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb,
kien hemm 65% tnaqqis fir-riskju relattiv ta’ mortalita ta’ 15-il xahar fi klieb ikkurati b’spironelaltine
ikkumbinat ma’ terapija standard meta mqabbla ma terapija standard wahidha. (Il-mortalita kieace
ikklasifikata bhala mewt jew ewtanasja minhabba falliment fil-qalb).

Meta intuza f’kombinazzjoni ma’ impedituri-ACE, spironolakton jista’ jikkontrabatti 1-g{fetiiia’
“harba ta’ aldosterone”.

Zieda zghira fil-livelli ta’ aldosterone fid-demm jistghu jkunu osservati fannimal#fuq trattament.Jista’
jkun hemm ipertrofija taz-zona glomeruloza adrenali relatata mad-doza. Din hija 1halisuba li hija

minhabba l-attivazzjoni ta’ mekkanizmi ta’ rispons, minghajr konsegwenzi klini¢i kuntrarji.

Jista’ jkun hemm ipertrofija marbuta mad-doza fiz-zona glomerulosa adrenali'v’rati ta’ dozi gholjin.
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