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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow

Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow

Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Spironolactone Ceva 10 mg zawiera 10 mg spironolaktonu

Spironolactone Ceva 40 mg zawiera 40 mg spironolaktonu

Spironolactone Ceva 80 mg zawiera 80 mg spironolaktonu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Spironolactone Ceva 10 mg: brazowa, owalna tabletka, o dlugo&Cini0 mm, z zaznaczonym podzialem
na dwie czesci

Spironolactone Ceva 40 mg: brazowa, owalna tabletka, o dlugesci 17 mm, z zaznaczonym podzialem
na dwie czgsci

Spironolactone Ceva 80 mg: bragzowa, owalna tabletka,“a‘dtugosci 20 mm, z zaznaczonym podziatem
na cztery czgsci

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZN

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla pészczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania u psOw w pogczeniu z terapig standardowsg (wlaczajac srodki moczopedne, jezeli
konieczne) w leczeniu niewddolnosci zastoinowej serca, spowodowanej cofaniem krwi z komory do
przedsionka.

4.3 Przeciwwskazzhnia

Nie stosowac 1 psow z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemia lub hiponatremiga.

Nie stosowad w'potaczeniu z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u psow z
niewydolnéseia nerek (uszkodzenie/dysfunkcja nerek).

Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Nie stdsowac u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

4.4 ) Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE inhibitorami)
nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jak wynika z badan klinicznych,
u psow, odwrotnie niz u ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, nie powoduje zwigkszenia
czestotliwosci wystgpowania hiperkaliemi. Jednakze u psow z niewydolnoscia nerek nalezy
monitorowa¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi, poniewaz moze zaistnie¢
podwyzszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ powinny by¢ dobrze nawadniane
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w surowicy krwi przed rozpoezgtiem
oraz w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz punkt 4.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u pséw rosnacych, zuyagi na
dziatanie antyandrogenne spironolaktonu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy weterynaryjny u pacjentowéz' zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacii y tym narzadzie.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkty lecznicze wererynaryjne zwierzetom
Moze powodowac¢ skorne reakcje uczuleniowe: osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Papodaniu produktu umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pooc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
U samcow czesto wykrywano odwracalng atrofi¢ prostaty.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nic&o§ci

Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji. Badania Jabaratoryjne u gatunkoéw: szczur, mysz, krélik i
matpa, wykazaty toksyczno$¢ rozwojowa.

4.8 Interakcje z innymi produktami }eczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Furosemid i pimobendan stosowane bty tacznie z produktem Spironolactone Ceva u pséw z
niewydolnos$cig serca bez jakichkolWiek klinicznych oznak dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmniejsza wydalani®/digoksyn, przez co zwigksza ich stg¢zenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyczny digoksynsjest bardzo waski, zaleca sie doktadne kontrolowanie psow
otrzymujacych oba leki.

Podawanie dezoksykortykcééteronu lub NLPZ tacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wiasciwos$ci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Jednoczesne podawarnie spironolaktonu z ACE inhibitorami, czy tez innymi lekami oszczedzajacymi
potas (takimi jak: ‘wiokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanaléw wapniowych... itp.),
moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).

Spironolakton moze powodowac zaréwno indukcje, jak i inhibicje enzyméw cytochromu P450, a
poprzez,to moze wptywaé na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metapglicznych.



4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.

Spironolakton nalezy podawa¢ w dawce 2 mg/kg masy ciata raz dziennie. Produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy podawac razem z jedzeniem. Tabletke mozna zmiesza¢ z niewielka iloScia
jedzenia i poda¢ przed glownym positkiem lub tez poda¢ bezposrednio do pyska po karmieniu.
Tabletki zawierajg aromat mig¢sa wotowego poprawiajgcy smakowitos¢. Badania przeprowadzogie, ia
zdrowych psach wykazaly, Ze tabletki byly dobrowolnie i catkowicie przez nie zjadane w 75%
przypadkow.

Ilos¢ # tabletek .

MASA CIALA Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceva Ceva Ceva 80 iiig
10 mg 40 mg

1do 2,5 kg )

2,5do 5 ke 1 -

5do 10 kg 2 >

10 do 15 kg 3 7

15 do 20 kg 1 !

20 do 30 kg 1 "‘:/2

30 do 40 kg ; 1

40 do 50 kg J 1+%

50 do 60 kg 1+Y%

4.10 Przedawkowanie (objawyssposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbediw

Po podaniu 10-krotnie wieksz¢j dawki (20 mg/kg) zdrowym psom obserwowano dziatania
niepozadane zalezne od“wiglkosci dawki (patrz punkt 4.6).

W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenid) Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotdw, ptukanie zotagdka (w
zalezno$ci od ocen.ryzyka) oraz monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy stosowac leczenie
objawowe, np. rawadnianie.

4.11 OKkrep Karencji

Nie dotyezy.

557 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonista aldosteronu.
Kod ATCvet: QC03DAO1



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Spironolakton i jego aktywne metabolity (wlaczajac 7a-tiometyl-spironolakton i kanrenon) dziatajace
jako specyficzni antagonisci aldosteronu, wywieraja swoj wpltyw poprzez wigzanie konkurencyjne z
receptorami mineralokortykoidu, zlokalizowanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwionosnych.
Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencje sodu indukowang przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzroste
wydalenia sodu i jednoczesnie wody oraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitow na nerki prowadza do spadku ilo$ci ptynu
zewnatrzkomorkowego, a jednoczesnie spadku obcigzenia wstgpnego serca i cisnienia w lewyin
przedsionku. Efektem tego jest polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyniowym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dzialaniu aldésteronu.
Pomimo, iz mechanizm dziatania nie zostat jeszcze precyzyjnie okre$lony, aldosteroi wptywa na
zwloknienie migénia sercowego, przebudowe migénia sercowego i naczyn oraz dysfuiikeje srodbtonka.
W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwata terapia gntdgonistami
aldosteronu zapobiega postepujacej dysfunkcji lewej komory 1 ostabia przebudgwe lewej komory u
zwierzat z przewlekla niewydolnoscig serca.

W badaniach klinicznych, majgcych na celu sprawdzenie czasu przezywainGsci psow z zastoinowa
niewydolnos$cig serca, obserwowano 65% redukcje relatywnego ryzyka Siiiertelnosci w 15 miesigcu u
psOw leczonych spironolaktonem w polgczeniu z terapia standardowd Vv poréwnaniu do pséw
lecznych tylko terapig standardowa. (Upadki oraz eutanazja z powadu niewydolnosci serca
klasyfikowane byty jako $miertelnosc).

Spironolakton, stosowany w potaczeniu z ACE inhibitorami, moze przeciwdziata¢ efektowi
»wymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz
jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzezenia'zwrotnego, bez niepozadanych konsekwencji
klinicznych. Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze dojs¢ do, zaleznej od wielkosci
dawki, hipertrofii warstwy kigbkowatej kory nadnerezy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu niestabilno$ci spironolaktonu padczas analiz, farmakokinetyczne wtasciwosci sg oparte na
jego metabolitach.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym spironolaktcgnu psom wykazano, iz trzy metabolity osiagnely poziom od 32 %
do 49 % podanej dawki. Pokarravzwigkszat biodostgpnos¢ z 80 % do 90 %. Po podaniu doustnym 2 do
4 mg/kg, obserwowano linicWy wzrost absorpcji. Nie obserwowano akumulacji po podaniu doustnym
w dawce 2 mg spironolaktéinu/ kg przez 10 kolejnych dni. Srednie Cp, Wynoszace 382 pg/l i 94 pg/l,
osiagnigto dla podstawowsrch metabolitéw spironolaktonu, 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu,
odpowiednio po 2 i 4-gadzinach. Warunki stanu rownowagi dynamicznej osiggni¢te zostaly drugiego
dnia.

Dystrybucja

Srednie wielkos¢i dystrybuciji (Vss) 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu to w przyblizeniu
odpowiedn/153 litry 1 177 litrow.

Sredni ¢zas obecnosci metabolitow leku w organizmie miesci si¢ w zakresie od 9 do 14 godzin i sg
one gldwnie rozprowadzone w uktadzie pokarmowym, nerkach, watrobie, nadnerczach.

Metibolizm

Spironolakton ulega szybkiemu i catkowitemu metabolizmowi w watrobie do aktywnych produktow
przemiany materii: 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu, ktore u pséw sg metabolitami
podstawowymi.



Wydalanie
Spironolakton jest gtdéwnie wydalany w postaci metabolitow. Klirens osocza kanrenonu wynosi

1,45+0,39 I/h/kg, a 7a-tiometyl-spironolaktonu wynosi 0,89+0,44 1/h/kg. Po podaniu doustnym
znaczonego radiologicznie spironolaktonu psom 70 % dawki znajdowano w kale, a 20% w moczu.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon

Powidon K30

Sztuczny aromat migsa wotowego

Zageszczony cukier

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
2 miesigce po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczaeyeh przechowywania.
Czgséciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywa¢ w oryginalnej butelce.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniege’i sklad materialow z ktérych je wykonano

Biata HDPE butelka z biatg polipropyienowa nakretka zabezpieczong przed dzie¢mi, z wktadem
osuszajacym, zawierajaca 30 tableték/pakowana w kartonowe pudetko.

Niektore wielkosci opakowan rixdga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrdznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjrego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazaigcymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva:Santé Animale

10, avyde La Ballastiere

33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/074/007-009



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 20 czerwca 2007 t.

Data przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 22 maja 2012 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRORUYKTU
LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow

Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow

Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Spironolactone Ceva 10 mg zawiera 10 mg spironolaktonu

Spironolactone Ceva 40 mg zawiera 40 mg spironolaktonu

Spironolactone Ceva 80 mg zawiera 80 mg spironolaktonu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Spironolactone Ceva 10 mg: biata tabletka, z lekko brunatnym nédkrapianiem, owalna, o dlugosci 10
mm, z zaznaczonym podzialem na dwie czgsci

Spironolactone Ceva 40 mg: biata tabletka, z lekko brunatnysi-nakrapianiem, owalna, o dlugosci 17
mm, z trzema réwnolegtymi liniami podziatu

Spironolactone Ceva 80 mg: biata tabletka, z lekko brunatitym nakrapianiem, owalna, o dlugosci 20
mm, z trzema roéwnolegtymi liniami podziatu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZN

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla pészczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania u psOw w pogczeniu z terapig standardowsg (wlaczajac srodki moczopedne, jezeli
konieczne) w leczeniu niewddolnosci zastoinowej serca, spowodowanej cofaniem krwi z komory do
przedsionka.

4.3 Przeciwwskazzhia

Nie stosowac 1 psow z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemia lub hiponatremiga.

Nie stosowad w'potaczeniu z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u psow z
niewydolnéseia nerek (uszkodzenie/dysfunkcja nerek).

Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Nie stdsowac u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

4.4 ) Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE inhibitorami)
nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jak wynika z badan klinicznych,
u psow, odwrotnie niz u ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, nie powoduje zwigkszenia
czestotliwosci wystgpowania hiperkaliemi. Jednakze u psow z niewydolnoscia nerek nalezy
monitorowa¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi, poniewaz moze zaistnie¢
podwyzszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ powinny by¢ dobrze nawadniane
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w surowicy krwi przed rozpoezgtiem
oraz w trakcie stosowania terapii tgczonej u psow (patrz punkt 4.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u psOw rosnacych, z-uvwdgi na
dziatanie antyandrogenne spironolaktonu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy weterynaryjny u pacjentowéz'zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacii y tym narzadzie.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkty lecznicze welerynaryjne zwierzetom
Moze powodowac¢ skorne reakcje uczuleniowe: osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Popodaniu produktu umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o potoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
U samcow czesto wykrywano odwracalng atrofi¢ prostaty.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nic&08ci

Nie stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji. Badania Jabbratoryjne u gatunkéw: szczur, mysz, krolik i
matpa, wykazaty toksyczno$¢ rozwojowa.

4.8 Interakcje z innymi produktami }eczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Furosemid i pimobendan stosowane bty tacznie z produktem Spironolactone Ceva u pséw z
niewydolnos$cig serca bez jakichkolWiek klinicznych oznak dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmniejsza wydalanie/digoksyn, przez co zwigksza ich stg¢zenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyczny digoksynsjest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne kontrolowanie psow
otrzymujacych oba leki.

Podawanie dezoksykortykcééteronu lub NLPZ tacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wiasciwos$ci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Jednoczesne podawarie spironolaktonu z ACE inhibitorami, czy tez innymi lekami oszczedzajacymi
potas (takimi jak: ‘wiokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanaléw wapniowych... itp.),
moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).

Spironolakton moze powodowac zaréwno indukcje, jak i inhibicje enzyméw cytochromu P450, a
poprzez,to moze wpltywaé na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metapdlicznych.



4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.
Nalezy podawac spironolakton w dawce 2 mg/kg masy ciata raz dziennie. Produkt leczniczy

weterynaryjny nalezy podawac razem z jedzeniem. Tabletke mozna zmiesza¢ z niewielka iloScia
jedzenia i poda¢ przed glownym positkiem lub tez poda¢ bezposrednio do pyska po karmieniu.

Io$¢ # tabletek N |
MASA CIALA Spironolactone Spironolactone Spironolactone

Ceva Ceva Ceva 80 mg

10 mg 40 mg -
1do 2,5 kg Ya
2,5do 5 kg 1
5do 10 kg 2

L
10 do 15 kg 3
15 do 20 kg 1
20 do 30 kg 1+%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
R

50 do 60 kg 1+Y%

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposél jostepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu 10-krotnie wiekszej dawki (20 mg/kg) zdrowym psom obserwowano dziatania
niepozadane zalezne od wielkoscidawki (patrz punkt 4.6).

W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenia. Z tegy wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotow, ptukanie Zotadka (w
zalezno$ci od oceny ryzyiKa) oraz monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy stosowac leczenie
objawowe, np. nawadnianie.

4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5. _ WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupd farmakoterapeutyczna: Antagonista aldosteronu.
Kod ATCvet: QC03DAO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Spironolakton i jego aktywne metabolity (wlaczajac 7a-tiometyl-spironolakton i kanrenon) dziatajgce

jako specyficzni antagonisci aldosteronu, wywieraja swoj wptyw poprzez wigzanie konkurencyjne z
receptorami mineralokortykoidu, zlokalizowanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwiono$nych.
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Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencj¢ sodu indukowang przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzrostu
wydalenia sodu i jednocze$nie wody oraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitow na nerki prowadza do spadku ilo$ci ptynu
zewnatrzkomorkowego, a jednoczesnie spadku obcigzenia wstepnego serca i cisnienia w lewym
przedsionku. Efektem tego jest polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyniowym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dzialaniu aldosteronu.
Pomimo, iz mechanizm dziatania nie zostat jeszcze precyzyjnie okreslony, aldosteron wptywa na
zwloknienie migénia sercowego, przebudowe migs$nia sercowego i naczyn oraz dysfunkcje srodbionka.
W dos$wiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dtugotrwata terapia antagonistami
aldosteronu zapobiega postepujacej dysfunkcji lewej komory 1 ostabia przebudowe lewej ksnory u
zwierzat z przewlekla niewydolnoscig serca.

W badaniach klinicznych, majacych na celu sprawdzenie czasu przezywalno$ci psow z.22stoinowg
niewydolnos$cig serca, obserwowano 65% redukcj¢ relatywnego ryzyka $miertelnosciw 15 miesiacu u
psow leczonych spironolaktonem w potaczeniu z terapig standardowg w porownanivdo psoéw
lecznych tylko terapig standardowa. (Upadki oraz eutanazja z powodu niewydoldosci serca
klasyfikowane byly jako $miertelnosc).

Spironolakton, stosowany w potaczeniu z ACE inhibitorami, moze przeciwdziata¢ efektowi
»wymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz
jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzezenia zwrotnego, bézmiepozadanych konsekwencji
klinicznych. Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze £9js$¢ do, zaleznej od wielkosci
dawki, hipertrofii warstwy kilebkowatej kory nadnerczy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu niestabilno$ci spironolaktonu podczas analizyiarmakokinetyczne wtasciwosci sg oparte na
jego metabolitach.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym spironolaktonu psom wyxézano, iz trzy metabolity osiggnety poziom od 32 %
do 49 % podanej dawki. Pokarm zwigkszat hiodostepno$¢ z 80 % do 90 %. Po podaniu doustnym 2 do
4 mg/kg, obserwowano liniowy wzrost abeorpcji. Nie obserwowano akumulacji po podaniu doustnym
w dawce 2 mg spironolaktornu/ kg przez i®kolejnych dni. Srednie C,..x Wwynoszace 382 pg/li 94 pg/l,
osiggnigto dla podstawowych metabeiitow spironolaktonu, 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu,
odpowiednio po 2 i 4 godzinach. Waranki stanu rownowagi dynamicznej osiggni¢te zostaly drugiego
dnia.

Dystrybucja

Srednie wielkosci dystrybu<ii (Vss) 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu to w przyblizeniu
odpowiednio 153 litry i 197 litrow.

Sredni czas obecnoscitaetabolitow leku w organizmie miesci si¢ w zakresie od 9 do 14 godzin i sa
one glownie rozprowadzone w uktadzie pokarmowym, nerkach, watrobie, nadnerczach.

Metabolizm

Spironolaktof yiega szybkiemu i catkowitemu metabolizmowi w watrobie do aktywnych produktow
przemiany waterii: 7a-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu, ktére u pséw sg metabolitami
podstawowymi.

Wydajanie

Svirbnolakton jest gldéwnie wydalany w postaci metabolitow. Klirens osocza kanrenonu wynosi
54540,39 I/h/kg, a 7a-tiometyl-spironolaktonu wynosi 0,89+0,44 1/h/kg. Po podaniu doustnym
znaczonego radiologicznie spironolaktonu psom 70 % dawki znajdowano w kale, a 20% w moczu.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Aromat migsa wolowego

Mannitol

Laurylosiarczan sodu

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Sorbitol

Talk

Stearynian magnezu

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego(@o Sprzedazy: 3 lata.
Czgéciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechiawywania.
CzeSciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac w oryginalnym blistrze.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad m=2terialow z ktérych je wykonano
Poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu//aluminiu bistry zawierajace 10 tabletek.

Wielkos$ci opakowan

Pudetko kartonowe zawierajace 3 lub 18biistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogd hie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroziasci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadoéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkideczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujaesmi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé/Amimale

10, av..de La Ballastiére

3350Q Libourne

Francija

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/074/001 - 006
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 20 czerwca 2007 r.

Data przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 22 maja 2012 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOQENIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LiNiATOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANADOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf
Niemcy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSYALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Ceva Santé Animale musi zapewni¢, by system moriitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, opisany w cze$gin wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, istniat i prawidlowo funkcjonowat przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i w czasie, kiedy znajduje si¢ on w obrocie.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Kartonowe pudetko zawierajace 1 butelke z 30 tabletkami

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

Spironolakton

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ VINNYCH

SUBSTANCJI \
Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSORIDROGA (-I) PODANIA

Podanie dogsiiie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(8,  OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU ]

Czesciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac w oryginalnej butelce.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODL1 WIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGQ\5UB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Unieszkodliwianie: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU N_iFjDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU_Q]—)POWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

|16. NUMER (-Y) P_OZ—WOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/074/007
EU/2/07/074/00%
EU/2/07/074/009

|17. . NUMER SERII

Nr'setii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Kartonowe pudetko — 10 mg tabletki, 40 mg tabletki i 80 mg tabletki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow
Spironolakton

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH

SUBSTANCJI /.
Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
180 tabletek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSORIDROGA (-I) PODANIA

Podanie dogsiiie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(8,  OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
CzeSciowo zuzyte tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU ]

Czgéciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODL1 WIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGQ\5UB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Unieszkodliwianie: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU N_iFjDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU_Q]_)POWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

|16. NUMER (-Y) P_OZ—WOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/074/001 (3 blistry z 10 tabletkami)
EU/2/07/074/002 {18 blistrow z 10 tabletkami)

EU/2/07/074/503 (3 blistry z 10 tabletkami)
EU/2/07/074/004 (18 blistrow z 10 tabletkami)

EU/2/67/074/005 (3 blistry z 10 tabletkami)
EU/2/07/074/006 (18 blistréw z 10 tabletkami)

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z 30 tabletkami

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

Spironolakton

[2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCZ LUB LICZBY DAWEK

30 tabletek

(4. DROGA (-I) PODANIA

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rokK;

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytdeznie dla zwierzat
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Blister - 10 mg tabletki, 40 mg tabletki i 80 mg tabletki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO _j

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

Spironolakton

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

4.  NUMER SERII

Lot:

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Francja

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZN;CZEGO WETERYNARYJNEGO

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletlky/dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabietki dla psow

Spironolakton

3.

SKEAD JAKQSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH
SUBSTANCJI

Spironolactoae,Ceva 10 mg zawiera 10 mg spironolaktonu
Spironolactone Ceva 40 mg zawiera 40 mg spironolaktonu
Spironglactone Ceva 80 mg zawiera 80 mg spironolaktonu

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Tabletki Spironolactone Ceva stosuje si¢ u pséw w polaczeniu z terapia standardowa (wiaczajac
srodki moczopedne, jezeli konieczne) w leczeniu niewydolnos$ci zastoinowej serca, spowodowane;j
cofaniem krwi z komory do przedsionka.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psoéw z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemig lub hiponatremiga.

Nie stosowa¢ w potgczeniu z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u psow z
niewydolnos$cig nerek (uszkodzenie/dysfunkcja nerek).

Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U samcow czesto wykrywano odwracalng atrofi¢ prostaty (zmniejszenie rozmiaru).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objaadw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Nalezy podawac¢ spironolakton w dawce 2 mg/kg masy.ciata raz dziennie.

Io$¢ # tabletek
MASA CIALA Spironolactone Spironolactone Spironolactone
Ceya Ceva Ceva 80 mg
10"mg 40 mg
1do 2,5 kg )
2,5doSkg 1
N
5do 10 kg 2
10 do 15 &g 3
15 do 20 kg 1
20~do 30 kg 1+%
30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
L
50 do 60 kg 1+%

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac razem z jedzeniem. Tabletke mozna zmieszaé z
niewielka iloscig jedzenia i poda¢ przed gtownym positkiem lub tez poda¢ bezposrednio do pyska po
karmieniu. Tabletki zawieraja aromat mi¢sa wotowego poprawiajacy smakowito$¢. Badania
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przeprowadzone na zdrowych psach wykazaly, Ze tabletki byly dobrowolnie i catkowicie przez nie
zjadane w 75% przypadkow.

10. OKRES KARENCJI

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci, dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

CzeSciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac w oryginalnej butelce.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na pudetku po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE inhibitorami)
nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jakeswynika z badan klinicznych,
u ps6w, odwrotnie niz u ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, nieypowoduje zwickszenia
czestotliwo$ci wystgpowania hiperkaliemi (wzrost poziomu potasu we krwi). Jednakze u psow z
niewydolno$cig nerek nalezy monitorowac funkcj¢ nerek oraz pozism potasu w surowicy krwi,
poniewaz moze zaistnie¢ podwyzszone ryzyko wystapienia hipefkaiiemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ pewinny by¢ dobrze nawadniane.
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasa.Ww surowicy krwi przed rozpoczeciem
oraz w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz pinkt ,,Przciwwskazania”).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weteryndiyjnego u psoOw rosnacych, z uwagi na
dzialanie antyandrogenne spironolaktonu (dziala jake ‘aritagonista hormonéw samcow).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy weterynaryjny u pacjentdOw z zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacji w tym narzadzie.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Moze powodowac¢ skorne reakcje uczulenigwe: osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem }ecZniczym weterynaryjnym. Po podaniu produktu umyc¢ rece.
Po przypadkowym potknieciu, nalezy/titezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub_6pakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lud w okresie niesnosci
Nie stosowa¢ w czasie cigzy/1 laktacji. Badania laboratoryjne u gatunkoéw: szczur, mysz, krolik i
matpa, wykazaty toksyczn¢sZ rozwojowa.

Interakcje

Furosemid i pimobgnilan stosowane byly tacznie z produktem Spironolactone Ceva u pséw z
niewydolno$cig s€rca bez jakichkolwiek klinicznych oznak dziatan niepozadanych.

Spironolakton zieniejsza wydalanie digoksyn, przez co zwigksza ich st¢zenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyczny digoksyn jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne kontrolowanie pséw
otrzymujacych oba leki.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ tacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wlasciwosci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spiranplaktonu.

Jednoczesne podawanie spironolaktonu z ACE inhibitorami, czy tez innymi lekami oszczedzajacymi
petas (takimi jak: blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanatow wapniowych, itp.),
moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat”™).

Spironolakton moze powodowac zar6wno indukcje, jak i inhibicje enzymdw cytochromu P450, a
poprzez to moze wptywac na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.
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Przedawkowanie

Po podaniu 10-krotnie wigekszej dawki (20 mg/kg) zdrowym psom obserwowano dziatania
niepozadane zalezne od wielkosci dawki (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane™).

W razie przypadkowego spozycia duzej ilo$ci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotdw, ptukanie zotadka (w
zaleznosci od oceny ryzyka) oraz monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy stosowacé leczenie
objawowe, np. nawadnianie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwdig one na
lepsza ochrong $§rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weierynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www €méa.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Butelka zawierajaca 30 tabletek, pakowana w kartonowe nudetko.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne #vobrocie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Spironolakton i jego aktywne metabolity (wlaezdjac 7a-tiometyl-spironolakton i kanrenon) dziatajace
jako specyficzni antagonisci aldosteronu, wywicraja swdj wptyw poprzez wigzanie konkurencyjne z
receptorami mineralokortykoidu, zlokalizewanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwiono$nych.
Spironolakton jest lekiem natriuretyczngar¢w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencje sodu iriGukowang przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzrostu
wydalenia sodu i jednocze$nie wod¥\eraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu ijeégo metabolitéw na nerki prowadza do spadku ilosci ptynu
zewnatrzkomorkowego, a jednoczesnie spadku obcigzenia wstepnego serca i cisnienia w lewym
przedsionku. Efektem tego j¢it,polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyibwym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Pomimo, iz mechanizm aziatania nie zostat jeszcze precyzyjnie okreslony, aldosteron wptywa na
zwloknienie migénia seicowego, przebudowe migs$nia sercowego i naczyn oraz dysfunkcje srodbtonka.
W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwata terapia antagonistami
aldosteronu zapaobi€ga postepujacej dysfunkcji lewej komory i ostabia przebudowe lewej komory u
zwierzat z przewlekla niewydolnoscig serca.

W badaniach(klinicznych, majacych na celu sprawdzenie czasu przezywalnosci pséw z zastoinowa
niewydolnéseig serca, obserwowano 65% redukcje relatywnego ryzyka $miertelnosci w 15 miesigcu u
psow leczonych spironolaktonem w potaczeniu z terapia standardowa w pordwnaniu do psow
leczriych tylko terapia standardowa. (Upadki oraz eutanazja z powodu niewydolnosci serca
klasytikowane byty jako §miertelnosc).

Stirbnolakton, stosowany w polaczeniu z ACE inhibitorami, moze przeciwdziata¢ efektowi
~swymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz
jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzezenia zwrotnego, bez niepozadanych konsekwencji
klinicznych. Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze doj$¢ do, zaleznej od wielkosci
dawki, hipertrofii warstwy kigbkowatej kory nadnerczy.
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletki dla psow

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francja

Tel: +33 (0) 557 55 40 40
Fax : +33 (0) 557 554198

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNIZ &GO WETERYNARYJNEGO

Spironolactone Ceva 10 mg tabletki dia-psow
Spironolactone Ceva 40 mg tabletki dla psow
Spironolactone Ceva 80 mg tabletlkv/dla psow

Spironolakton

3.

SKEAD JAKCSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH
SUBSTANCHM

Spironolactong,Ceva 10 mg zawiera 10 mg spironolaktonu
Spironolactofae,Ceva 40 mg zawiera 40 mg spironolaktonu
Spironolactone Ceva 80 mg zawiera 80 mg spironolaktonu

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

‘Tabletki Spironolactone Ceva stosuje si¢ u pséw w polaczeniu z terapia standardowa (wiaczajac
srodki moczopegdne, jezeli konieczne) w leczeniu niewydolnosci zastoinowej serca, spowodowanej
cofaniem krwi z komory do przedsionka.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psoéw z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemig lub hiponatremia.

Nie stosowa¢ w potgczeniu z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u psow z
niewydolnos$cig nerek (uszkodzenie/dysfunkcja nerek).
Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.
Nie stosowa¢ u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U samcow czesto wykrywano odwracalng atrofi¢ prostaty (zmniejszenie rozmiaru).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objaadw nie

wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA ISPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy podawac¢ spironolakton w dawce 2 mg/kg masyciata raz dziennie.

- Tlogé # tabletek

MASA CIALA Spironolactodic Spironolactone Spironolactone
Ceva Ceva Ceva 80 mg
10 mg 40 mg

1do2,5kg Y

2,5doSkg 1

5do 10 kg I 2

10 do 15 kg 3

15 do 20 kg 1

20.do 30 kg 1+%

30,do 40 kg 1

40 do 50 kg 1+%

i 50 do 60 kg 1+%

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawaé razem z jedzeniem. Tabletke mozna zmieszaé z
niewielka iloscig jedzenia i poda¢ przed gtownym positkiem lub tez poda¢ bezposrednio do pyska po

karmieniu.
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10. OKRES KARENCJI

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci, dotyczacych przechowywania.

CzeSciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac w oryginalnej butelce i powinny by¢ zuzyte wetiggu
7 dni.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na pudetku lub blistrze po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami konwertazy angiotensyny\(ACE inhibitorami)
nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jak wwiika z badan klinicznych,
u psow, odwrotnie niz u ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, niepowoduje zwigkszenia
czestotliwo$ci wystgpowania hiperkaliemi (wzrost poziomu potasu we Kiwi). Jednakze u psow z
niewydolno$cig nerek nalezy monitorowaé funkcje¢ nerek oraz pozior potasu w surowicy krwi,
poniewaz moze zaistnie¢ podwyzszone ryzyko wystapienia hiperksliemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ powitiny by¢ dobrze nawadniane.
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasuw surowicy krwi przed rozpoczgciem
oraz w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz punkis,Przciwwskazania”).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryinego u psOw rosnacych, z uwagi na
dzialanie antyandrogenne spironolaktonu (dziata jako antagonista hormonoéw samcéw).

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniciyweterynaryjny u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz spironolakton ulega ckstensywnej biotransformacji w tym narzadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Moze powodowac¢ skorne reakcje uczuleniowe:“osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem legziiczym weterynaryjnym. Po podaniu produktu umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu, nalezy nigzwtocznie zwrocic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opaikowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lubh " okresie nieSnosci
Nie stosowac w czasie ciazy i lalstacji. Badania laboratoryjne u gatunkoéw: szczur, mysz, krolik i
malpa, wykazaty toksycznos€ rozwojowa.

Interakcje

Furosemid i pimobendan stosowane byly tacznie z produktem Spironolactone Ceva u pséw z
niewydolnos$cig serca\bez jakichkolwiek klinicznych oznak dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmixi€jsza wydalanie digoksyn, przez co zwigksza ich stg¢zenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyezny digoksyn jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne kontrolowanie pséw
otrzymujacy¢h,oba leki.

Podawanieldezoksykortykosteronu lub NLPZ tacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wtasciwos$ci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironp¢laktonu.

Jedrovzesne podawanie spironolaktonu z ACE inhibitorami, czy tez innymi lekami oszczedzajacymi
potas (takimi jak: blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanaléw wapniowych, itp.),
1roze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat”).

Spironolakton moze powodowac zar6wno indukcje, jak i inhibicje¢ enzymdw cytochromu P450, a
poprzez to moze wptywac na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.
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Przedawkowanie

Po podaniu 10-krotnie wigekszej dawki (20 mg/kg) zdrowym psom obserwowano dziatania
niepozadane zalezne od wielkosci dawki (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane™).

W razie przypadkowego spozycia duzej ilo$ci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotdw, ptukanie zotadka (w
zaleznosci od oceny ryzyka) oraz monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy stosowacé leczenie
objawowe, np. nawadnianie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepszg ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU/ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://ww.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudelko kartonowe zawierajace 3 lub 18 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne wobrocie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Spironolakton i jego aktywne metabolity (wlaezdjac 7a-tiometyl-spironolakton i kanrenon) dziatajace
jako specyficzni antagonisci aldosteronu, wywicraja swdj wptyw poprzez wigzanie konkurencyjne z
receptorami mineralokortykoidu, zlokalizewanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwiono$nych.
Spironolakton jest lekiem natriuretycznyar¢w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencje sodu ir{Gukowang przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzrostu
wydalenia sodu i jednocze$nie wod¥\eraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu i,jego metabolitow na nerki prowadza do spadku ilo$ci ptynu
zewnatrzkomorkowego, a jednoezesnie spadku obcigzenia wstepnego serca i cisnienia w lewym
przedsionku. Efektem tego j¢it,polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyibwym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Pomimo, iz mechanizm aziatania nie zostat jeszcze precyzyjnie okreslony, aldosteron wptywa na
zwloknienie migénia seicowego, przebudowe migs$nia sercowego i naczyn oraz dysfunkcje srodbtonka.
W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwata terapia antagonistami
aldosteronu zapaobi€ga postepujacej dysfunkcji lewej komory i ostabia przebudowe lewej komory u
zwierzat z przewiekla niewydolnoscig serca.

W badaniach(klinicznych, majacych na celu sprawdzenie czasu przezywalnosci pséw z zastoinowg
niewydolnéseig serca, obserwowano 65% redukcje relatywnego ryzyka $miertelnosci w 15 miesigcu u
psow leczonych spironolaktonem w potaczeniu z terapia standardowa w pordwnaniu do psow
leczriych tylko terapia standardowa. (Upadki oraz eutanazja z powodu niewydolnosci serca
klasytikowane byty jako §miertelnosc).

Stirbnolakton, stosowany w polaczeniu z ACE inhibitorami, moze przeciwdziata¢ efektowi
~swymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz
jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzezenia zwrotnego, bez niepozadanych konsekwencji
klinicznych. Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze doj$¢ do, zaleznej od wielkosci
dawki, hipertrofii warstwy kigbkowatej kory nadnerczy.
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