


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Uctinn4 latka:

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolaktonu
Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolaktonu

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolaktonu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Spironolactone Ceva 10 mg: hnedé, delitelné, ovalne tablety s dizkau 10 mm.
Spironolactone Ceva 40 mg: hnedé¢, delitelne, ovalne tablety s=d1zkou 17 mm.
Spironolactone Ceva 80 mg: hnedé na Styri Casti delitelné, oualn: tablety s dlzkou 20 mm.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikouzanim cielového druhu

Doplnkova lie¢ba srdcového zlyhadiia,sposobeného valvularnou regurgitaciou u psov. pre pouzitie v
kombinacii so Standardnou terapiow(vratane podpory diurézy v indikovanych pripadoch).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s*hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.
Nepouzivat’ spolu s pEsigroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) u psou trpiacich renalnou
insuficienciou

Nepouzivat’ poCaw:ravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u chevnych zvierat, alebo u zvierat u ktorych sa planuje vyuzitie v chove.

4.4 Osgbitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadre.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred zahajenim kombinovanej liecby spironolaktonom a enzymom konvertujicim angiotenzin (ACE)
inhibitormi treba vyhodnotit’ funkciu obliciek a sérovej hladiny draslika. Na rozdiel od I'udi nebola §f
klinickych testoch u psov pri pouziti tejto kominovanej lieCby pozorovana zvysena incidencia
heperkalémie. U psov s renalnou insuficienciou vSak mozno zaznamenat’ zvysené riziko hyperkalémie
a odporuca sa teda pravidelne monitorovat’ funkciu obli¢iek a sérovej hladiny draslika.

U psov s kombinovanou liecbou spironolaktonom a NSAID treba zabranit’ dehydratacii. Odporuca sa
u nich monitoring funkcie obli¢iek a plazmatickej hladiny draslika pred zahajenim a poc¢fs faito
kombinovanej liecby. (vid’ bod 4.3).

Vzhl'adom k antiandrogénnemu ucinku spironolaktonu sa neodporti¢a pouzivat’ vetewndriy liek u
rastucich psov.

Spironolakton prechadza intenzivnou biotransformaciou v pe€eni, preto treba s veterinarnym lieckom
zaobchadzat’ opatrne u psov s dysfunkciou pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’osoba podavajiicaliek zvieratam

Mobze vyvolat’ koznu precitlivelost: I'udia s alergiou na spironoliktan by nemali manipulovat’ s tymto
veterinarnym lieckom. Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarske ofetr.nie a ukazte lekarovi
pisomnuinforméaciu pre pouZivatela.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdyaznust’)

U psov mozeme Casto pozorovat reverzibilnu atroiiy prostaty.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znask:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie. nrotere laboratorne stadie u druhov (potkan, mys, kralik
a opice) preukazali vyvojovu toxicitu

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Furosemid a pimobendanon{ boli"pouzité spolu s Spironolactone Ceva u psov so srdcovym zlyhanim
bez zjavnych vedlajsich reitizetv.

Spironolakton znizuj£ Vilucovanie digoxinu a tak zvysuje jeho koncentraciu v plazme. Vzhl'adom na
to, Ze terapeuticky incex/pre digoxin je pomerne uzky, odporica sa pozorne monitorovat’ psy lieCené
sucasne spirolakierenra digoxinom.

Pri pouziti deoxylortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom mozno pozorovat’ mierne znizeny
natriuretigky efekt (znizené vylucovanie sodika oblickami) spironolaktonu.

Stcasné pduzitie spironolaktonu s ACE inhibitormi a d’al§imi liekmi zvySujicimi hladiny draslika
(ako gu blokatory receptorov angiotenzinu, B-blokatory, blokatory kalciovych kanalov, atd’.) moze
evontalue viest' k hyperkalémii (vid’ bod 4.5).

Spintnolakton méze vyvolat’ tak indukciu i inhibiciu cytochromu P450 enzymu a méze tak
ovplyvnitmetabolizmus liekov vyuzivajucich tuto metabolicku cestu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.



Podavajte 2 mg/kg Zivej hmotnosti spironolaktonu raz denne. Veterinarny liek by sa mal podavat’ s
krmivom. Tableta mdze byt bud’ zamieSand do malého mnozstva krmiva a podand pred kifmenim,
alebo sa poda priamo do papule po kimeni.

Tablety obsahuji hovéddziu prichut’ pre zlepSenie chutnosti tabliet a Studie u zdravych psov preukazali,
zZe tablety boli dobrovol'ne skonzumované v 75%.

Pocet tabliet
ZIVA 5 Spironolactone Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg _I
1-25kg Y
2,5-5kg 1
5-10 kg 2
10 - 15 kg 3
15-20 kg 1
+
20-30 kg 1+%
30-40 kg 1
40 - 50 kg 1+%
50 - 60 kg 1+%

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy,<atidotd) ak st potrebné

Vedlajsie reakcie zavislé na davke boli zaznanenané az po aplikacii desatndsobku odporacanej davky
(20mg/kg) zdravym psom (vid’ bod 4.6.).

Pre pripad masivneho ndhodného poziiiapsom neexistuje Specifické antidotum alebo liecba. Odporaca
sa preto vyvolat’ zvracanie, vyplach,zalidga (po vyhodnoteni rizika) a monitoring elektrolytov. Robi
sa symptomaticka liecba napr. infi zia“tekutin.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5.  FARMAXCLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeauti¢kd skupina: Antagonista aldosteronu. ATC vet. kod: QCO3DAO1.
5.1 Facrgkodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivne metabolity (vratane 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) posobia
ako specificki antagonisti aldosteronu, pri¢om je ich aktivita dana kompetitivnou védzbou na
1aineralokortikoidné receptory lokalizované v oblickéch, srdci a cievach. Spironolakton je
natrtureticka lie€iva latka (historicky popisand ako mierne diuretikum). Spironolakton v oblickach
imhibuje retenciu sodika sposobent aldosterénom, ¢o vedie k zvySenému vylucovaniu sodika a
nasledne vody a retencii draslika.

Renalna ucinnost’spironolaktonu a jeho metabolitov vedie k poklesu extracelularneho objemu a
naslednému poklesu srdcového prietoku a tlaku v l'avej predsieni.
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Vysledkom toho je zlepSenie funkcie srdca. V kardiovaskularnom systéme brani spironolakton
Skodlivému G¢inku aldosteronu. Aj ked’nie je eSte presny mechanizmus ucinnosti dostato¢ne znamy,
aldosteron sa podiel'a na vyvoji myokardialnej fibrozy, myokardidlnom a vaskularnom remodelingu a
endotelialnej dysfunkecii.

V klinickych studiach, ktoré sa zaoberali prezivanim psov so srdcovym zlyhanim bolo preukazané
relativne znizenie mortality o 65 % pri 15 mesacénej terapii spironolakténom spolu so Standardiiox
terapiou v porovani so psami lieCenymi $tandardnym postupom. (Mortalita je klasifkovana ako,Snirt’
alebo eutanazia v dosledku srdcového zlyhania.).

Spironolakton v spojeni s ACE — inhibitormi paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku®.

U lie¢enych zvierat méZeme pozorovatmierne zvySené hladiny aldosteronu v krvi. 705e
pravdepodobne vyvolané aktivaciou mechanizmov spétnej vazby bez nepriaznivyeh teini tkych
dosledkov.

Pri aplikacii vysokych davok moze dojst’ k hypertrofii zona glomerulosa nade™liciek.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Farmakokinetika spironolaktonu je zaloZena na spravani sa jeho metcboliiov, pretoze materska uc¢inna
latka je nestabilna.

Absorpcia Po peroralnej aplikacii spironolaktonu psom bolo gekazdné Ze tri metabolity dosiahli
uroven od 32 do 49 % podanej davky. Potrava zvysuje biologick’1 dostupnost’ na 80 - 90 %.
Naslednym peroralnym podanim 2 — 4 mg/kg sa absorpcih zwySuje linearne podl'a davky. Po
opakovanej davke 2 mg spironolaktonu/kg pocas 10 ¢ui ncwola pozorovana ziadna akumulacia.
Priemerné Cmax primarnych metabolitov 7a-thiomethyi*spironolaktonu a kanrenonu boli 382 pg/l a
94 ug/l po 2 resp. 4 hodinach. Ustalena koncentsiciafogra dosiahnuta po 2 ditoch.

Distribticia

Priemerny objem distribucie (Vss) 7a-thiomethyi“spironolaktonu a kanrenone je priblizne 153
resp.177 litrov. Priemerna doba dostupnostisnetabolitov sa pohybuje medzi 9 az 14 hodinami, pricom
sa nachadzaju predovsetkym v gastrointestinilnom trakte, oblickach, peceni a nadoblickach.

Metabolizmus
Spironolakton sa rychlo a tplne metabolizuje v peceni na svoje aktivne metabolity 7a-thiomethyl-
spironolakton a kanrenon, ktor® 4 brimarnymi metabolitmi u psov.

Eliminacia

Spironolakton sa vylucy;e naymé vo forme svojich metabolitov. Plazmaticka clearance kanrenonu je
1,45+0,39 1/h/kg a T¢ tuomethyl-spironolaktonu 0.89+0.44 1/h/kg. Po peroralnej aplikacii izotopovo
znaceného spironolakiesu psovi sa 70 % davky nachadzalo v truse a 20 % v moci.

6. FARMACLUTICKE UDAJE
6.1 Zozian pomocnych litok

Lagtgsesmonohydrate
(FChulose, microcrystalline
Clospovidone

Revidone K30

Artificial beef flavour
Compressible sugar
Magnesium stearate



6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale : 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 2 mesiace

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Ciastocne pouzité tablety je mozné uchovavat v originalnej fl'asticke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela HDPE fTasticka obsahujuca 30 tabliet s bielym polypropylénovym dets! ym bezpecnostnym,
skrutkovacim uzaverom vybavenym vysusacou vlozkou, balené v papierovej skatwlke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodinovanie ncpouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy itokto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.
7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDEMIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franctzsko

8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA'UVEDENIE NA TRH

EU/2/07/074/007-009

9. DATUM PRVEH@ POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvého peyolcaia: 20.06.2007
Datum predlzsnia22.05.2012

10. DATYM REVIZIE TEXTU ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Paditbne informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
{gtnpary pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinn4 latka:

Spironolactone Ceva 10 mg obsahuje 10 mg Spironolaktonu
Spironolactone Ceva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolaktonu

Spironolactone Ceva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolaktonu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Spironolactone Ceva 10 mg: Biele ovalne tablety rozdelené na dvesolovice s jemne nahnedlym
mramorovanim s dlzkou 10 mm.

Spironolactone Ceva 40 mg: Biele ovalne tablety s tromi paralelr:ymi deliacimi Ciarami s jemne
nahnedlym mramorovanim s dlzkou 17 mm.

Spironolactone Ceva 80 mg: Biele ovalne tablety s trexii pasalelnymi deliacimi ¢iarami s jemne
nahnedlym mramorovanim s dlzkou 20 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie pre pouZzitie so Specitikovanim ciel’ového druhu

Doplnkova lie¢ba srdcovehe zlytiania spésobeného valvularnou regurgitaciou u psov. pre pouzitie v
kombinacii so Standardngr, tosapiou (vratane podpory diurézy v indikovanych pripadoch).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvie a3 hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.
Nepouzivat’ spois,s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) u psou trpiacich renalnou
insuficienciou

Nepouzivat pocas gravidity a laktacie.

Nepouzivet 1! chovnych zvierat, alebo u zvierat u ktorych sa planuje vyuzitie v chove.

4.4%, | 2gobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

ziadhe.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred zahajenim kombinovanej liecby spironolaktonom a enzymom konvertujicim angiotenzin (ACE)
inhibitormi treba vyhodnotit’ funkciu obliciek a sérovej hladiny draslika. Na rozdiel od I'udi nebola
klinickych testoch u psov pri pouziti tejto kominovanej lieCby pozorovana zvysena incidencia
heperkalémie. U psov s renalnou insuficienciou vSak mozno zaznamenat’ zvysené riziko hyperkalémie
a odporuica sa teda pravidelne monitorovat’ funkciu obli¢iek a sérovej hladiny draslika.

U psov s kombinovanou liecbou spironolaktonom a NSAID treba zabranit’ dehydratacii. O&poruca sa
u nich monitoring funkcie obli¢iek a plazmatickej hladiny draslika pred zahajenim a poc¢fs faito
kombinovanej liecby. (vid’ bod 4.3).

Vzhl'adom k antiandrogénnemu ucinku spironolaktonu sa neodporti¢a pouZzivat’ vetewndriy liek u
rastucich psov.

Spironolakton prechadza intenzivnou biotransformaciou v pe€eni, preto treba s veterinarnym lieckom
zaobchadzat’ opatrne u psov s dysfunkciou pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’osoba podavajiicaliek zvieratam

Mobze vyvolat’ koznu precitlivelost”: I'udia s alergiou na spironoliktan by nemali manipulovat’ s tymto
veterinarnym liekom. Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarske ofetr.nie a ukazte lekarovi
pisomnuinformaciu pre pouZivatela.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdyaznust’)

U psov mozeme Casto pozorovat reverzibilnu atroiiw prostaty.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znask:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie. nrotere laboratorne stadie u druhov (potkan, mys, kralik
a opice) preukazali vyvojovu toxicitu

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Furosemid a pimobendanon{ boli"pouzité spolu s Spironolactone Ceva u psov so srdcovym zlyhanim
bez zjavnych vedlajsich ririzery.

Spironolakton znizuj£ Viilucovanie digoxinu a tak zvysuje jeho koncentraciu v plazme. Vzhl'adom na
to, Ze terapeuticky inGex/pre digoxin je pomerne uzky, odporica sa pozorne monitorovat’ psy lieCené
sucasne spirolakieremra digoxinom.

Pri pouziti deoxylortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom mozno pozorovat’ mierne znizeny
natriuretigky efekt (znizené vylu¢ovanie sodika oblickami) spironolaktonu.

Stcasné pduzitie spironolaktonu s ACE inhibitormi a d’al§imi liekmi zvySujicimi hladiny draslika
(ako gu blokatory receptorov angiotenzinu, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanalov, atd’.) méze

Spintnolakton méze vyvolat’ tak indukciu i inhibiciu cytochromu P450 enzymu a méze tak
ovplyvnitmetabolizmus liekov vyuzivajucich tuto metabolicku cestu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.



Podavajte 2 mg/kg Zivej hmotnosti spironolaktonu raz denne. Veterinarny liek by sa mal podavat’ s
krmivom. Tableta mdze byt bud’ zamieSand do malého mnozstva krmiva a podand pred kifmenim,
alebo sa poda priamo do papule po kimeni.

Pocet tabliet
ZIVA Spironolactone Spironolactone | Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-2,5kg Y2 _|
2,5-5kg 1
5-10kg 2
10 - 15 kg 3
15-20 kg 1
20-30 kg 1+%
_l_
30-40 kg 1
40 - 50 kg 1+%
50 - 60 kg 1+%

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vedl'ajsie reakcie zavislé na davke boli zaznamenancwaz po aplikacii desatnasobku odporucanej davky
(20mg/kg) zdravym psom (vid’ bod 4.6.).

Pre pripad masivneho ndhodného pozitia psom hesxistuje Specifické antidotum alebo liecba. Odporaca
sa preto vyvolat’ zvracanie, vyplach Zaladka (po vyhodnoteni rizika) a monitoring elektrolytov. Robi
sa symptomaticka liecba napr. infuzia telautin:

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOC1CXE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Antagonista aldosteronu. ATC vet. kod: QCO3DAO1.
5.1 Farmakedy.amické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivne metabolity (vratane 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) posobia
ako Specifiols antagonisti aldosteronu, pricom je ich aktivita dana kompetitivnou vézbou na
mineraloko=iikoidné receptory lokalizované v oblickéch, srdci a cievach. Spironolakton je
natritreticka lieCiva latka (historicky popisana ako mierne diuretikum). Spironolakton v oblickach
inhitiie retenciu sodika sposobenu aldosterénom, ¢o vedie k zvySenému vylucovaniu sodika a
1.85lerdne vody a retencii draslika.

Renalna ucinnost’spironolaktonu a jeho metabolitov vedie k poklesu extracelularneho objemu a
paslednému poklesu srdcového prietoku a tlaku v l'avej predsieni.

Vysledkom toho je zlepSenie funkcie srdca. V kardiovaskuldrnom systéme brani spironolakton
Skodlivému tc¢inku aldosteronu. Aj ked’nie je eSte presny mechanizmus u¢innosti dostatocne znamy,
aldosteron sa podiela na vyvoji myokardialnej fibrozy, myokardialnom a vaskularnom remodelingu a
endotelidlnej dysfunkecii.



V klinickych $tadiach, ktoré sa zaoberali prezivanim psov so srdcovym zlyhanim bolo preukazané
relativne zniZenie mortality o0 65 % pri 15 mesacne;j terapii spironolaktonom spolu so Standardnou
terapiou v porovani so psami lieCenymi Standardnym postupom. (Mortalita je klasifkovana ako smrt’
alebo eutanazia v désledku srdcového zlyhania.).

Spironolakton v spojeni s ACE — inhibitormi paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku®.

U lieCenych zvierat moZeme pozorovatmierne zvySené hladiny aldosterénu v krvi. To je
pravdepodobne vyvolané aktivaciou mechanizmov spétnej vizby bez nepriaznivych klinickyéa
dosledkov.

Pri aplikacii vysokych davok méze dojst’ k hypertrofii zona glomerulosa nadobliciek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika spironolaktonu je zaloZena na spravani sa jeho metabolitov, pr¢tédze materska G¢inna
latka je nestabilna.

Absorpcia Po peroralnej aplikacii spironolaktonu psom bolo dokazané Ze trivmetabolity dosiahli
uroven od 32 do 49 % podanej davky. Potrava zvysuje biologick dostunitast’ na 80 - 90 %.
Naslednym peroralnym podanim 2 — 4 mg/kg sa absorpcia zvySuje litiedriie podl'a davky. Po
opakovanej davke 2 mg spironolaktonu/kg poc¢as 10 dni nebola pceorovana ziadna akumulacia.
Priemerné Cmax primarnych metabolitov 7a-thiomethyl-spironéla’sonu a kanrenonu boli 382 pg/l a
94 ng/l po 2 resp. 4 hodinach. Ustalena koncentracia bola dogiahnuéa po 2 dioch.

Distribucia

Priemerny objem distribucie (Vss) 7a-thiomethyl-spitgiiolaktonu a kanrenone je priblizne 153
resp.177 litrov. Priemernd doba dostupnosti metabolitov'sd pohybuje medzi 9 az 14 hodinami, pricom
sa nachadzajt predovsetkym v gastrointestinalnam'trak e, oblickach, peceni a nadoblickach.

Metabolizmus
Spironolakton sa rychlo a uplne metabolizuje v pcseni na svoje aktivne metabolity 7a-thiomethyl-
spironolakton a kanrenon, ktoré s primarnysmi metabolitmi u psov.

Eliminacia

Spironolakton sa vylu¢uje najmé v&¥arme svojich metabolitov. Plazmaticka clearance kanrenonu je
1,45+0,39 I/h/kg a 7a-thiomethyl-spironolaktonu 0.89+0.44 1/h/kg. Po peroralnej aplikacii izotopovo
znaceného spironolaktonu psotisa)70 % davky nachédzalo v truse a 20 % v moci.

6. FARMACEUTICKE'UDAJE
6.1 Zoznam pornovrych latok
Hovidzia aréma

Manitol Natriustaurilsulfat
Mikrokrystalicka celuloza

Povidon

Sorbitol

Mastcnce

Magnezium stearat

02 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.
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6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale : 3 roky
Ciastoéne pouZité tablety spotrebovat’ do 7 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Ciastocne pouzité tablety je mozné uchovavat v originalnom blistri.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Polyamid/hlinik/polyvinyl chlorid//hlinik blister obsahuje 10 tabliet.

Velkost balenia

Skatul'ka obsahujtica 3 alebo 18 blistrov po 10 tabliet
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie ncpouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouziyani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy :itokto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDEMIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA'UVEDENIE NA TRH

EU/2/07/074/001-006

9. DATUM PRVEH@ POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENI/

Datum prvého pavoiraia: 20.06.2007
Datum predlzenian22.05.2012

10. DATYM REVIZIE TEXTU ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Podi¢bne informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
{ginpary pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiD&i (MRL)

OSOBITNE POVINNOSTI, KTORE MUSI SFL.S'T DRZITEL, POVOLENIA PRE UVEDENIE
NA TRH

12



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvol'nenie Sarze

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

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Germany

B. ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL.)

Neuplatiiuje sa.

D. OSOBITNE POVINNOSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZIZ EL: POVOLENIA PRE UVEDENIE
NA TRH

Ceva Santé Animale zabezpecuje, Ze systém farmakawigiléncie, ako je popisané v Casti I Ziadosti o
registraciu, je zavedeny a funkény predtym, nezebudg 112k na trhu.
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v O
PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORM A RE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBAL



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka obsahujuca 1 flasticku s 30 tabletami

1.  NAZOV LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

Spironolactonum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Sprironolactonum 10 mg
Sprironolactonum 40 mg
Sprironolactonum 80 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VELCKOST BALENIA

30 tabliet

|5. CIECOVY DRUH

Psy

[6. INDIKACIA (INDXKATIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitinisi p ecitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8.  OCHRANNA LEHOTA
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9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace.

| 11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE N7

Ciasto¢ne pouzité tablety je mozné uchovavat' v originalnej fl'asticke.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRfPé,‘,‘E POTREBY

Odpad: vid’ pisomna informacia pre pouzivatela.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMFLNKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa,upldtiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMG RGSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15.

NAZOV A ADRESA DRiIILI’_’x POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuzsko

| 16.

CISLO (CI$LAYPOVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

(175

CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacenie na $katulke — 10 mg tablety, 40 mg tablety, 80 mg tablety

|1. NAZOV LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

Spironolactonum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Sprironolactonum 10 mg
Sprironolactonum 40 mg
Sprironolactonum 80 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VELCKOST BALENIA

30 tabliet
180 tabliet

|5. CIECOVY DRUH

Psy

[6. INDIKACIA (INDIi’ACIE)

[7. SPOSOB\A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 84, | OCHRANNA LEHOTA

| 5. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Ciastoéne pouZité tablety spotrebovat’ do 7 dni.

11. _OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Ciastoéne pouzité tablety je mozné uchovavat' v originalnom blistri.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE PO(KBY

Odpad: vid pisomna informacia pre pouzivatela.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBQ.OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji=,

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHY L&A«

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POV GLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franctzsko

16. CiSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/07/074/001 (3 blistre .« 1u wabliet)
EU/2/07/074/002 (18 blisti >v po 10 tabliet)

EU/2/07/074/003 (3 blis= po 10 tabliet)
EU/2/07/074/004 (' § “strov po 10 tabliet)

EU/2/07/074/0C5 (3 olistre po 10 tabliet)
EU/2/07/074/006 (18 blistrov po 10 tabliet)

17, | CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot/ Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s 30 tabletami

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

Spironolactonum

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Sprironolactonum 10 mg
Sprironolactonum 40 mg
Sprironolactonum 80 mg

[3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO/K¥SOVYCH JEDNOTKACH

30 tabliet

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

[5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIZ

EXP {mesiac/rok}

[8.  OZNACENK_,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister — 10 mg tablety, 40 mg tablety, 80 mg tablety

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

Spironolactonum

(

| 2. NAZOV DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

CEVA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4.  CISLO SARZE

Lot:

[5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZATEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NiE'SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franctzsko

Tel: + 33 (0) 5 57 55 40 40

Fax : + 33 (0) 5 57 55 41 98

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francuzsko

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf
Germany

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 80 mg tabletypre psy

Spironolactonum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Spironolactone Ceva“l0sng obsahuje 10 mg Spironolaktonu

Spironolactone €2y 2.49 mg obsahuje 40 mg Spironolaktonu

Spironolactone &evae 80 mg obsahuje 80 mg Spironolaktonu

4. INDINACIA(-E)

Spironelactone Ceva tablety st ur¢ené na doplnkovu liecbu srdcového zlyhania sposobeného

vaiyuiérnou regurgitaciou u psov pre pouzitie v kombinacii so Standardnou terapiou (vratane podpory
ciarézy v indikovanych pripadoch).
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat trpiacich hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.
Nepouzivat’ spolu s nesteroidnymi protizdpalovymi lieckmi (NSAID) u psou trpiacich renalnou
insuficienciou

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nepouzivat’ u chovnych zvierat, alebo zvierat u ktorych sa planuje vyuzitie v chove.

6. NEZIADUCE UCINKY

U psov méZeme ¢asto pozorovat’ reverzibilnt atrofiu prostaty (redukcia velkosti).

Ak zistite akékol'vek vazne Uc€inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v teito ¢isomnej
informaécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A S¥*OSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.
2 mg/kg zivej hmotnosti spironolaktonu raz denne.

Polet tabliet
ZIVA 5 Spironolactone | Qp_lronolactone Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mgy, |/ Ceva 40 mg Ceva 80 mg
\
1-2,5kg Y2
2,0-5kg 1
5-10kg 2
10 - 15 kg 3
—
15-20 kg ]ﬁ 1
20-30 kg 1+%
30-40 kg 1
40 Su kg 1+%
S0- 60 kg 1+%

9.. | POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vetepinarny liek sa podava s krmivom. Tabletu moZno zmiesat’ s malym mnozstvom krmiva pred
hlavnym kfmenim alebo ju podat’ priamo do papule po kimeni. Tablety obsahuju hovéddziu prichut pre
7lepSenie chutnosti tabliet a Studie u zdravych psov preukazali, Ze tablety boli dobrovolne
skonzumované v 75%.
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10. OCHRANNA LEHOTA

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace
Ciastocne pouzité tablety je mozné uchovévat v originalnej fl'asticke.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred zahajenim kombinovanej liecby spironolaktonom a enzymom konvertaitici angiotensin (ACE)
inhibitormi treba vyhodnotit’ funkciu obliciek a sérovej hladiny draslika ¥a/rozdiel od I'udi nebola v
klinickych testoch u psov pri pouZiti tejto kominovanej lieCby pozorcvani. zvySend incidencia
heperkalémie (zvysSené hladiny draslika v krvi). U psov s renalnouasuticienciou vsak mozno
zaznamenat zvySené riziko hyperkalémie a odportca sa teda pravidzine monitorovat’ funkciu oblic¢iek
a sérovej hladiny draslika.

U psov s kombinovanou lie¢bou spironolaktonom a NSA/D eba zabranit’ dehydratacii. Odporuca sa
u nich monitoring funkcie obliciek a plazmatickej hladiny €raslika pred zahajenim a pocas tejto
kombinovanej liecby. (vid’ bod ,,Kontraindikacie®).

Vzhl'adom k antiandrogénnemu uc¢inku spironolakvenu (znizuje produkcie sam¢ich horménov) sa
neodporuca veterinarny liek pouzivat’ u rastie/ch pHsov.

Spironolakton prechadza intenzivnou biotransformaciou v pe€eni, preto s veterinarnym lieckom treba
zaobchadzat’ opatrne u psov dysfunkcion pedene.

Osobitné bezpefnostné opatreniz/; istoré ma urobit'osoba podavajuca liek zvieratam

Moze vyvolat’ koznt precitlivelost®wl'udia s alergiou na spironolakton by nemali manipulovat’ s tymto
veterinarnym liekom. Po pouzifi/si pmyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia vyniadajte okamzite lekarske oSetrenie a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatela.

Pouzitie pocas graviaiy, laktacie, znasky
Nepouzivat’ pocas grawicity a laktacie, pretoze laboratorne stadie u druhov (potkan, mys, kralik
a opice) preukazalilvwyvojovu toxicitu.

Interakcie

Furosemigd a pimobendan boli pouzité spolu s Spironolactone Ceva u psov so srdcovym zlyhanim bez
zjavnychWedlajsich ucinkov.

Spiraireiakton znizuje vyluCovanie digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentracie. Vzhl'adom
ra o, Ze terapeuticky index pre digoxin je pomerne Gzky, odporica sa pozorne monitorovat’ psy

lieigné sucasne spirolaktonom a digoxinom.

Pri pouziti deoxykortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom mozno pozorovat mierne znizeny
natriureticky efekt (znizené vylucovanie sodika oblickami) spironolaktonu.

Sucasné pouzitie spironolaktonu s ACE inhibitormi a d’al§imi liekmi zvySujucimi hladiny draslika
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(ako st blokatory receptorov angiotenzinu, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanalov, atd’.) méze
eventualne viest’ k hyperkalémii (vid’ bod ,,Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat™).

Spironolakton méze vyvolat’ tak indukciu i inhibiciu cytochromu P450 enzymu a moze tak
ovplyvnitmetabolizmus liekov vyuzivajacich tato metabolicka cestu.

Predavkovanie

Vedl'ajsie reakcie zavislé na davke boli zaznamenané aZ po aplikacii desatnasobku odporucane; davng:
(20mg/kg) zdravym psom (vid’ bod ,,Neziaduce G¢inky*).

Pre pripad masivneho ndhodného pozitia psom neexistuje Specifické antidotum alebo liecba. €dporuca
sa preto vyvolat’ zvracanie, vyplach Zzaludka (po vyhodnoteni rizika) a monitoring elektroly.av. Kobi
sa symptomaticka liecba napr. infuzia tekutin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NE2OVZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinidrom. Tieto opatrenia

by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PIZOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedenéna internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre liecky (EMA) http://www.ema.europa.cu

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
FTasticka obsahujuca 30 tabliet, zabalené kartonoej Skatul'ke.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadza® na trh.

Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivne meta’sGlity (vratane 7a-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) posobia
ako Specificki antagonisti aldostercnu, pricom je ich aktivita dana kompetitivnou vézbou na
mineralokortikoidné receptory(leikatizované v oblickach, srdci a cievach. Spironolakton je
natriureticka lie¢iva latka (historicky popisana ako mierne diuretikum). Spironolakton v oblickach
inhibuje retenciu sodika sposelenu aldosterénom, ¢o vedie k zvySenému vylucovaniu sodika a
nasledne vody a retenciidrasiika. Renalna ucinnost’spironolaktonu a jeho metabolitov vedie k poklesu
extracelularneho objeimiya naslednému poklesu srdcového prietoku a tlaku v 'avej predsieni.
Vysledkom toho jeiziep#enie funkcie srdca. V kardiovaskularnom systéme brani spironolakton
Skodlivému G¢inky a@osteronu. Aj ked’nie je eSte presny mechanizmus ucinnosti dostato¢ne znamy,
aldosterdn sa podiel'a na vyvoji myokardialnej fibrozy, myokardidlnom a vaskularnom remodelingu a
endotelidlnej aysfankcii. V experimentalnych modeloch u psov bolo dokazané, ze dlhodoba terapia
antagonistom aldosteronu zabraiuje progresivnej dysfunkcii l'avej komory a zmieriiuje remodeling
lavej kotudry u psov s chronickou srdcovou poruchou.

V klinickom pokuse ktory sa zaoberal prezivanim psov so srdcovym zlyhanim bolo preukazané
relatiimerzniZzenie mortality o 65 % pri 15 mesacnej terapii spironolaktonom spolu so Standartdnou
t€rapicu v porovani so psami lieCenymi Standardnym postupom. (Mortalita je klasifkovana ako
siarfalebo eutanazia v dosledku srdcového zlyhania.).

Spironolakton v spojeni s ACE — inhibitormi paralyzuje efekt ,,aldosteronového tniku®.

'J liecenych zvierat mozeme pozorovatmierne zvySené hladiny aldosteronu v krvi. To je
pravdepodobne vyvolané aktivaciou mechanizmov spitnej vizby bez nepriaznivych klinickych
dosledkov.

Pri aplikacii vysokych davok méze dojst’ k hypertrofii zona glomerulosa nadobliciek.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Spironolactone Ceva 10 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy
Spironolactone Ceva 80 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEI}A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITKL A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AKWIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

Tel: + 33 (0) 557 55 40 40

Fax : + 33 (0) 5 57 55 41 98

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francuzsko

Catalent Germany
Schorndorf GmbH
Steinbeistrasse 2
D-73614 Schorndorf

Germany

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEXU
Spironolactone Ceva 10 mg tablety pie psy
Spironolactone Ceva 40 mg tablety pre psy

Spironolactone Ceva 80 mg tabletywnre psy

Spironolactonum

3.  ZLOZENIE: [8INNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Spironolactone Caya=) mg obsahuje 10 mg Spironolaktonu

Spironolactone €eva 40 mg obsahuje 40 mg Spironolaktonu
SpironolactonevCsva 80 mg obsahuje 80 mg Spironolaktonu

4. INDIKACIA(-E)

Spiroriolactone Ceva tablety s ur¢ené na doplnkovu liecbu srdcového zlyhania sposobeného
whvailarnou regurgitaciou u psov pre pouzitie v kombinacii so Standardnou terapiou (vratane podpory
Giurézy v indikovanych pripadoch).

5. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat’ u zvierat trpiacich hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.
Nepouzivat’ spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) u psou trpiacich renalnou
insuficienciou

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktécie.

Nepouzivat’ u chovnych zvierat, alebo zvierat u ktorych sa planuje vyuzitie v chove.

6. NEZIADUCE UCINKY

U psov mozeme Casto pozorovat’ reverzibilnt atrofiu prostaty (redukcia velkosti).

Ak zistite akékol'vek vazne U€inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto‘pisonine;
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB.PODANIA LIEKU

Peroralne.
2 mg/kg zivej hmotnosti spironolaktonu raz denne.

Podut tobliet
ZIVA Spironolactone S ironolactone Spironolactone
HMOTNOST Ceva 10 mg Ceva 40 mg Ceva 80 mg
1-2,5kg v '
=t

2,0-5kg 1
5-10 kg 2
10 - 15 kg 3
15-20 kg 1

>
20-30 kg !. 1+%

Il
30-40 kg 1
40 - S0 Rz 1+7%
S0 60 kg 1+%

9. P@K¥N O SPRAVNOM PODANI

Vatelinarny liek sa podava s krmivom. Tabletu mozno zmiesat’ s malym mnozstvom krmiva pred
hlayii im kfmenim alebo ju podat’ priamo do papule po kimeni.

0. OCHRANNA LEHOTA

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie. Ciastoéne pouzité
tablety je mozné uchovavat’ v originalnom blistri a pouzit’ do 7 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na skatul’ke a blistri.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred zahajenim kombinovanej liecby spironolaktonom a enzymom konvertujtici angiotensi=' (ACE)
inhibitormi treba vyhodnotit’ funkciu obliciek a sérovej hladiny draslika. Na rozdiel©0avudi nebola v
klinickych testoch u psov pri pouziti tejto kominovanej lieCby pozorovana zvysens.ineildencia
heperkalémie (zvysené hladiny draslika v krvi). U psov s renalnou insuficienciot #/Sa’kk mozno
zaznamenat zvySené riziko hyperkalémie a odportca sa teda pravidelne monithrovat’ funkciu obli¢iek
a sérovej hladiny draslika.

U psov s kombinovanou liecbou spironolaktonom a NSAID treba zabranidw@chydratacii. Odporuca sa
u nich monitoring funkcie obli¢iek a plazmatickej hladiny draslike prad zhhajenim a pocas tejto
kombinovanej liecby. (vid’ bod ,,Kontraindikacie®).

Vzhl'adom k antiandrogénnemu uc¢inku spironolaktonu (znizyyeradukcie saméich horménov) sa
neodporuca veterinarny liek pouzivat’ u rasticich psov.

Spironolakton prechadza intenzivnou biotransformaciali v peceni, preto s veterinarnym liekom treba
zaobchadzat’ opatrne u psov dysfunkciou pecene.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma vrouvit'osoba podavajica liek zvieratam

Moze vyvolat’ koznt precitlivelost’: I'udia s ale:gioh na spironolakton by nemali manipulovat’ s tymto
veterinarnym liekom. Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarske osetrenie a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatela.

Pouzitie pocas gravidity, laktaci€, =nasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktasie, pretoze laboratorne stadie u druhov (potkan, mys, kralik
a opice) preukazali vyvojoyu thxicitu.

Interakcie
Furosemid a pimobenda.; boli pouzité spolu s Spironolactone Ceva u psov so srdcovym zlyhanim bez
zjavnych vedlajsich ficinkov.

Spironolakton zni& g€ vylucovanie digoxinu a tak zvySuje jeho plazmatické koncentracie. Vzhl'adom
na to, Ze terapeuticky index pre digoxin je pomerne tzky, odporica sa pozorne monitorovat’ psy
lieCené sucasncwyirolaktonom a digoxinom.

Pri pouziii’ds oxykortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom mozno pozorovat’ mierne znizeny
natriyreticky efekt (znizené vylucovanie sodika oblickami) spironolaktonu.

Sudasné pouzitie spironolaktonu s ACE inhibitormi a d’al§imi liekmi zvySujucimi hladiny draslika
(at=a’st1 blokatory receptorov angiotenzinu, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanalov, atd’.) méze

eventudlne viest’ k hyperkalémii (vid’ bod ,,Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat®).

Spironolakton méze vyvolat’ tak indukciu i inhibiciu cytochromu P450 enzymu a moze tak
ovplyvnitmetabolizmus liekov vyuzivajacich tuto metabolick cestu.
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Predavkovanie

Vedl'ajsie reakcie zavislé na davke boli zaznamenané az po aplikacii desatnasobku odporucanej davky
(20mg/kg) zdravym psom (vid’ bod ,,Neziaduce ucinky*).

Pre pripad masivneho ndhodného pozitia psom neexistuje Specifické antidotum alebo liecba. Odporaca
sa preto vyvolat’ zvracanie, vyplach Zaludka (po vyhodnoteni rizika) a monitoring elektrolytov. Robi
sa symptomaticka liecba napr. infuzia tekutin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEEO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrom. Tiets,opatrenia

by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INL9RMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetovepstranke Eurdopskej
agentury pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.eu

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
Papierova skatul'a obsahujica 3 alebo 18 blistrov po 10 tZpoliet,
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Farmakodynamické vlastnosti

Spironolakton a jeho aktivne metabolity (vratane, /&sthiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) pdsobia
ako Specificki antagonisti aldosteronu, pricome_ e ich aktivita dana kompetitivnou vézbou na
mineralokortikoidné receptory lokalizované v obiickach, srdci a cievach. Spironolakton je
natriureticka lieCiva latka (historicky popisana ako mierne diuretikum). Spironolakton v oblickach
inhibuje retenciu sodika sposobenu aldestesénom, ¢o vedie k zvySenému vylucovaniu sodika a
nasledne vody a retencii draslika. Reralng) i¢innost’spironolaktonu a jeho metabolitov vedie k poklesu
extracelularneho objemu a nasledn€inu poklesu srdcového prietoku a tlaku v 'avej predsieni.
Vysledkom toho je zlepsenie funkdie srdca. V kardiovaskularnom systéme brani spironolakton
Skodlivému ucinku aldostezont. Ajlkednie je eSte presny mechanizmus ucinnosti dostato¢ne znamy,
aldosteron sa podiela na vyjoji tiyokardialnej fibrozy, myokardidlnom a vaskularnom remodelingu a
endotelidlnej dysfunkcii. M expCrimentalnych modeloch u psov bolo dokézané, ze dlhodoba terapia
antagonistom aldostero6it zavranuje progresivnej dysfunkcii 'avej komory a zmieriiuje remodeling
Pavej komory u psov/s ¢ironickou srdcovou poruchou.

V klinickom pokuse kiery sa zaoberal prezivanim psov so srdcovym zlyhanim bolo preukazané
relativne znizeniow wortality o 65 % pri 15 mesacnej terapii spironolaktonom spolu so Standartdnou
terapiou v porovani so psami lieCenymi Standardnym postupom. (Mortalita je klasifkovana ako
smrtalebo eutanasia v dosledku srdcového zlyhania.).

Spironolalton v spojeni s ACE — inhibitormi paralyzuje efekt ,,aldosteronového uniku®.

U lieCeny¥h 7.vierat moZeme pozorovatmierne zvySené hladiny aldosteréonu v krvi. To je
pravdepodobne vyvolané aktivaciou mechanizmov spétnej vézby bez nepriaznivych klinickych
dosteMew.

Proapiikacii vysokych davok méze dojst’ k hypertrofii zona glomerulosa nadobliciek.
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