PRODUKTRES



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN}
Spironolactone Ceva 10 mg tabletter for hund

Spironolactone Ceva 40 mg tabletter for hund

Spironolactone Ceva 80 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Spironolactone Ceva 10 mg innehéller 10 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 40 mg innehéller 40 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 80 mg innehéller 80 mg spironolakton

For fullstindig forteckning 6ver hjidlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Spironolactone Ceva 10 mg: brun, oval tablett 10 mm l&ng, med bijytskéra.
Spironolactone Ceva 40 mg: brun, oval tablett 17 mm l&ng nied-brytskara.
Spironolactone Ceva 80 mg: brun, oval tablett 20 mm l&ng (med 4 parallella brytskéror.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Kronisk hjértsvikt orsakad av klaffirisufficiens hos hund i kombination med standardterapi
(inkluderande vid behov diuretika)

4.3 Kontraindikationer

Skall inte ges till hundaiémed hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.

Skall inte ges samtidigt' med ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID preparat) till hundar
med nedsatt njurfunktion (forsdmring/dysfunktion).

Skall inte ges underardktighet eller laktation.

Skall inte ges ftili‘evelshundar eller hundar ténkta att anvénda i avel.

4.4  Sargwirda varningar for respektive djurslag

Inga

4.5 V' Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Njurfunktion samt serumkaliumniva skall utvirderas fore insittandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och Angiotensin Converting Enzyme (ACE) hdmmare. Till skillnad

frén hos ménniska, sags inte ndgon dkning av hyperkalemi vid kliniska studier pa hund behandlade
med spironolakton och ACE-hdmmare.



Det finns dock en 6kad risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor det
rekommenderas att regelbundet Gvervaka njurfunktion och kaliumnivaer i serum hos dessa hundar.

Hundar pa samtidig behandling med spironolakton och NSAID skall hydreras korrekt. Det &r en
rekommendation att 6vervaka dessa hundars njurfunktion och kaliumplasmanivaer fore inséttandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (se sektion 4.3).

Kall ej ges till vixande hundar dé det veterindrmedicinska lakemedlet utovar en antiandrogen effzis,

Da spironolakton genomgér en omfattande biotransformering i levern, skall forsiktighet iakttagas vid
administrering till hundar med nedsatt leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmeticinska
lakemedlet till djur

Kan orsaka hudéverkénslighet: personer med kénd dverkénslighet mot spironolakien skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska ldakemedlet.

Tvétta hinderna efter hantering.

Vid oavsiktlig fortaring, kontakta genast 1dkare och visa bipacksedel eller.etikett.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Reversibel prostataatrofi upptécks ofta hos okastrerade hanhundar.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggaaing

Skall inte anvédndas under dréktighet eller laktation, Detta(b&roende pa att fosterskador noterats hos
laboratoriedjur (ratta, mus, kanin och apa).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och éviga interaktioner

Furosemid och pimobendan har administrerats illshmmans med Spironolactone Ceva till hundar med
hjartsvikt utan nagra kliniska symtom pa biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilket 6kar serumplasmanivan av digoxin.
Terapeutiskt index for digoxin adr smél,) hundar som medicineras med bagge substanserna bor noga
monitoreras.

Administrering av savil deoxykortikosteron som NSAID samtidigt med spironolakton kan leda till en
maéttlig minskning av de natriusetiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via urin) av
spironolakton.

Samtidig behanling,med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande lakemedel ( som
angiotensinreceptorhlockerare, B-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt
leda till hyperkalerni/(se sektion 4.5).

Spironolaktgiikan bade initiera och himma cytokrom P450 enzymer, och kan hidrmed péaverka
metabolisyijenav andra substanser som metaboliseras via denna vag.

4.9 « /NGs och administreringssatt

For ¢ral administrering.

Administrera 2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en gédng dagligen. Det veterindrmedicinska ldkemedlet
skalladministreras tillsammans med foder. Tabletten kan antingen blandas med en liten mingd foder

som ges direkt fore den ordinarie
utfodringen, eller ges i munnen efter utfodring.



For att 6ka smakligheten innehaller tabletterna kottsmak. En studie pé friska hundar visade att
hundarna frivilligt &t upp hela tabaletten i 75% av gangerna de erbjods en tablett.

Antal Tabletter
Spironolactone Spironolactone . |
Ceva Ceva Spironolactone
KROPPSVIKT Cova
10 mg 40 mg
80 mg
1 till 2,5 kg )
2,5 till 5 kg 1
5 till 10 kg 2 _{
10 till 15 kg 3 Mo,
15 till 20 kg 1 .
20 till 30 kg 1+1
30 till 40 kg ST
40 till 50 kg T+ 7
50 till 60 kg i = T+ 0

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) <ortTiodvandigt)

Efter administrering av upp till 10 gdnger den rekommenderade dosen (20 mg/kg) till friska hundar,
sags dosberoende biverkningar (se 4.6).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid-intag‘av en hog éverdos hos hund. Inducera
krékning, magskolj (efter riskbedémning) monitoreia<lektrolyter. Symtomatisk behandling som
vétsketerapi skall inséttas.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA'ECGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:#)ldosteronantagonist,
ATCvet-kod: QCO3DAO01

5.1 Farmakodyrardiska egenskaper

Spironolakton ingiusive metaboliter (inbegripet 7a-tiometyl-spironolakton och kanrenon) verkar som
specifika aldosteronantagonister och utovar effekt genom kompetetiv bindning till
mineralkortikoidreceptorer i njurar, hjérta och blodkérl.

Spironolakton ar ett natriuretiskt lakemedel (historiskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spirortalakton himmar den aldosteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en
oknirgev natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretension.

Spironolakton och dess metaboliters effekt p& njuren leder till en minskning av den extracelluldra
volymen och foljaktligen till en minskning av hjértats belastning och trycket i vinster formak.
Resultatet blir en forbéttrad hjértfunktion.

Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pa det kardiovaskuldra systemet. De exakta
verkningsmekanismerna for hur aldosteron utdvar sina effekter &r dnnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnar myokardfibros, myokard- och karlremodellering och endoteldysfunktion.



Experimentella modeller pa hund visar att langtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
vansterkammardysfunktion samt minskar remodellering av vanster kammare hos hundar med kronisk
hjértsvikt.

I en klinisk studie studerades Gverlevnadstiden hos hundar med kronisk hjartsvikt. Den relativa
mortalitetsrisken hos hund efter 15 manaders behandling med spironolakton i kombination med
standardterapi reducerades med 65% jadmfort med hundar som enbart behandlats med standardterapi.
(Mortalitet definierades som dod eller avlivad péa grund av hjartsvikt).

I kombinationsbehandling med ACE-hdmmare kan spironolakton motverka effekterna av
"aldosteronldckage"

Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivéer i blod. Detta tros betd pd aktivering
av feedbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens.
Vid hoga doser kan en dosberoende hypertrofi av binjurens zona glomerulosa ses.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for spironolakton baseras pa dess metaboliter, dd spigoiiolakton dr instabilt i
testmodeller.

Absorption
Efter oral administrering av spironolakton till hund demonstrerad¢sratt de tre metaboliterna uppnar

fran 32 till 49 % av den administrerade dosen. Foda okar biatillzéngligheten fran mellan 80 till 90 %.
Efter oral administrering av 2 till 4 mg/kg 6kar absorptioner{ Ityjart 6ver doseringsspannet.

Ingen ackumulering observerades efter oral administrering ay upprepade doser spironolakton om 2
mg/kg under 10 dagar. Medel C,,x pa 382 pg/l och 94 jig/! uppnas for de huvudsakliga metaboliterna
7o-tiometyl-spironolakton och kanrenon efter 2 respektive’4 timmar. Steady-state uppnas pa dag 2.

Distribution

Medeldistributionsvolymen (Vss) for 7a-tiometsd/spironolakton och kanrenon &r cirka 153 respektive
177 liter. ”Mean residence time” for metaboiiterna varierar fran 9 till 14 timmar och de distribueras till
storsta delen till gastrointestinalkanalengnjurir, lever och binjurar.

Metabolism
Spironolakton metaboliseras snabhtezh fullstandigt i levern till sina aktiva metaboliter 7a-tiometyl-
spironolakton och kanrenon. Des$a tvé dr de huvudsakliga metaboliterna hos hund.

Eliminering

Spironolakton elimineras huwidsakligen via sina metaboliter. Plasmaclearence for kanrenon ar
1,45+0,39 I/h/kg och 0,89+0,44 1/h/kg for 7a-tiometyl-spironolakton.

Efter oral administreringjav radiomérkt spironolakton till hund aterfanns 70 % av dosen i faeces samt
20 % 1 urin.

6. FARMIACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Edrieckning dver hjalpamnen

Laktosionohydrat
Mikiokristallin cellulosa
Krosspovidon

Artificiell kottsmak
Komprimerbart socker
Magnesiumstearat



6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet I o6ppnad forpackning 3 &r
Hallbarhet i 6ppnad forpackning, 2 ménader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Tablettdelar skall forvaras i orginalflaska.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vit flaska (HDEP) innehéllande 30 tabletter med en vit barnsékrad polypropyleriskruvkork
innehéllande torkmedel forpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas:

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej afwant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall Hhoustskaffas enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR/FORSALJINING
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/07/074/007-009

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20/06/2007 / 22/05/2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utférlg mformation om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillgdnglig pA EMAs hemsida
http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN}

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter for hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter for hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Spironolactone Ceva 10 mg innehéller 10 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 40 mg innehéller 40 mg spironolakton
Spironolactone Ceva 80 mg innehéller 80 mg spironolakton
For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Spironolactone Ceva 10 mg: Vit, ndgot brunflackig, oval tablett 16%nrn lang, med brytskara.
Spironolactone Ceva 40 mg: Vit, ndgot brunflickig, oval tablett 47 Jmm l&ng med 3 parallella
brytskaror.
Spironolactone Ceva 80 mg: Vit, ndgot brunflackig, oval tatileit 20 mm lang med 3 parallella
brytskaror.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djursiag

Kronisk hjartsvikt orsakad av kiaifinsufficiens hos hund i kombination med standardterapi
(inkluderande vid behov diuretikay.

4.3  Kontraindikationer

Skall inte ges till hundamed hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.

Skall inte ges samtidigt'med ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID preparat) till hundar
med nedsatt njurfuskiion (forsdmring/dysfunktion).

Skall inte ges undewardktighet eller laktation.

Skall inte ges fili‘evelshundar eller hundar ténkta att anvénda i avel.

4.4 Sargwiida varningar for respektive djurslag

Inga

4.5 V' Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Njurfunktion samt serumkaliumniva skall utvarderas fore insdttandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och Angiotensin Converting Enzyme (ACE) hammare. Till skillnad

frén hos ménniska, sags inte ndgon dkning av hyperkalemi vid kliniska studier pa hund behandlade
med spironolakton och ACE-hdmmare.



Det finns dock en 6kad risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor det
rekommenderas att regelbundet Gvervaka njurfunktion och kaliumnivaer i serum hos dessa hundar.

Hundar pa samtidig behandling med spironolakton och NSAID skall hydreras korrekt. Det &r en
rekommendation att 6vervaka dessa hundars njurfunktion och kaliumplasmanivaer fore inséttandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (se sektion 4.3).

Kall ej ges till vixande hundar dé det veterindrmedicinska lakemedlet utovar en antiandrogen effzis,

Da spironolakton genomgér en omfattande biotransformering i levern, skall forsiktighet iakttagas vid
administrering till hundar med nedsatt leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmeticinska
lakemedlet till djur

Kan orsaka hudéverkénslighet: personer med kénd dverkénslighet mot spironolakien skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska ldakemedlet.

Tvitta hinderna efter hantering.

Vid oavsiktlig fortaring, kontakta genast 1dkare och visa bipacksedel eller.etikett.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Reversibel prostataatrofi upptécks ofta hos okastrerade hanhundar.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggaing

Skall inte anvéndas under draktighet eller laktation, Dettalbéroende pa att fosterskador noterats hos
laboratoriedjur (ratta, mus, kanin och apa).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och éviga interaktioner

Furosemid och pimobendan har administrerats vllshmmans med Spironolactone Ceva till hundar med
hjartsvikt utan nagra kliniska symtom pa biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilket 6kar serumplasmanivan av digoxin.
Terapeutiskt index for digoxin adr smél,) hundar som medicineras med bagge substanserna bor noga
monitoreras.

Administrering av savil deoxykortikosteron som NSAID samtidigt med spironolakton kan leda till en
maéttlig minskning av de natriusetiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via urin) av
spironolakton.

Samtidig behanling,med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande lakemedel ( som
angiotensinreceptorhlockerare, B-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt

leda till hyperkalerni/(se sektion 4.5).

Spironolaktgiikan béde initiera och himma cytokrom P450 enzymer, och kan harmed péaverka
metabolisyijenav andra substanser som metaboliseras via denna vag.

4.10 ~/N0s och administreringssatt
For ¢ral administrering.
Administrera 2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en gédng dagligen. Det veterindrmedicinska ldkemedlet

skalladministreras tillsammans med foder. Tabletten kan antingen blandas med en liten méngd foder
som ges direkt fore den ordinarie utfodringen, eller ges i munnen efter utfodring.



Antal Tabletter
Spirogs\llzctone Spirogs\l/zctone Spironolactone
KROPPSVIKT 10 mg 40 mg Ceva

80 mg
1 till 2,5 kg 2
2,5 till 5 kg 1
5 till 10 kg 2
10 till 15 kg 3 I
15 ill 20 kg 1
20 till 30 kg 1+7% > |
30 till 40 kg W
20 till 50 kg il
50 till 60 kg NTivw

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om-npodvandigt)

Efter administrering av upp till 10 ganger den rekommenderade Gosen (20 mg/kg) till friska hundar,
sags dosberoende biverkningar (se 4.6).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid intag.ay en hog 6verdos hos hund. Inducera
krékning, magskolj (efter riskbedémning) monitorera elekirolyter. Symtomatisk behandling som
vétsketerapi skall inséttas.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Aldosteroitantagonist,
ATCvet-kod: QCO3DAO01

5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Spironolakton inklusive metaboliter (inbegripet 7a-tiometyl-spironolakton och kanrenon) verkar som
specifika aldosteronaragonister och utdvar effekt genom kompetetiv bindning till
mineralkortikoidrgCentorer i njurar, hjérta och blodkérl.

Spironolakton drwtinatriuretiskt lakemedel (historiskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spironolaktonsrariimar den aldosteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en
okning av ndtrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretension.

Spironolakton och dess metaboliters effekt p& njuren leder till en minskning av den extracelluldra
volymien'ach foljaktligen till en minskning av hjértats belastning och trycket i vinster formak.
Resultitet blir en forbattrad hjéartfunktion.

Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pa det kardiovaskuldra systemet. De exakta
verkningsmekanismerna for hur aldosteron utdvar sina effekter ar dnnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnar myokardfibros, myokard- och kéarlremodellering och endoteldysfunktion.
Experimentella modeller pa hund visar att langtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
vansterkammardysfunktion samt minskar remodellering av vinster kammare hos hundar med kronisk
hjértsvikt.



I en klinisk studie studerades Gverlevnadstiden hos hundar med kronisk hjartsvikt. Den relativa
mortalitetsrisken hos hund efter 15 manaders behandling med spironolakton i kombination med
standardterapi reducerades med 65% jadmfort med hundar som enbart behandlats med standardterapi.
(Mortalitet definierades som dod eller avlivad pé grund av hjartsvikt).

I kombinationsbehandling med ACE-hdmmare kan spironolakton motverka effekterna av
"aldosteronldckage"

Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivaer i blod. Detta tros bero pa aktiyesiiig
av feedbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens.
Vid héga doser kan en dosberoende hypertrofi av binjurens zona glomerulosa ses.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for spironolakton baseras pa dess metaboliter, d& spironolakten &x instabilt i
testmodeller.

Absorption
Efter oral administrering av spironolakton till hund demonstrerades att de‘tre metaboliterna uppnar

frén 32 till 49 % av den administrerade dosen. Foda okar biotillgdngligheten fran mellan 80 till 90 %.
Efter oral administrering av 2 till 4 mg/kg 6kar absorptionen linjért Oven doseringsspannet.

Ingen ackumulering observerades efter oral administrering av upprepade doser spironolakton om 2
mg/kg under 10 dagar. Medel C,,x pa 382 pg/l och 94 pg/l uppnas or de huvudsakliga metaboliterna
7o-tiometyl-spironolakton och kanrenon efter 2 respektive 4, timumar. Steady-state uppnas pa dag 2.

Distribution

Medeldistributionsvolymen (Vss) for 7a-tiometyl-spirqnslakton och kanrenon &r cirka 153 respektive
177 liter. ”Mean residence time” for metaboliterna varieras fran 9 till 14 timmar och de distribueras till
storsta delen till gastrointestinalkanalen, njurar, leyet gch binjurar.

Metabolism
Spironolakton metaboliseras snabbt och fulistaridigt i levern till sina aktiva metaboliter 7a-tiometyl-
spironolakton och kanrenon. Dessa tva &r d¢ Jiuvudsakliga metaboliterna hos hund.

Eliminering

Spironolakton elimineras huvudsakiigen via sina metaboliter. Plasmaclearence for kanrenon ar
1,45+0,39 I/h/kg och 0,89+0,44 I/a/kg for 7a-tiometyl-spironolakton.

Efter oral administrering av radiomaérkt spironolakton till hund &terfanns 70 % av dosen i faeces samt
20 % 1 urin.

6. FARMACEUT!YSKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning-gver hjalpamnen

Kottsmak

Mannitol
Natriumlaurilsulfat
Mikzaisristallin cellulosa
Pavidoiie

Sorbitol

Talk

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

10



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet I o6ppnad forpackning 3 é&r
Delad tablett skall anvdndas inom 7 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Tablettdelar skall forvaras i orginalblister.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polyamid/aluminium/polyvinylklorid/aluminium-blister innehéllande 10 tabletter.

Forpackningsstorlekar
Kartong innehéllande 3 eller 18 blister med 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvantlakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvint veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall bo(tsisaffas enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANMDE FOR FORSALJINING

EU/2/07/074/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20/06/2007 / 22/0520642

10 DATWLM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillgénglig p4 EMAs hemsida
http://smww.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant

11


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

BILAGA II
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FCRORDNANDE OCH ANVANDNING
FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV.FCR'GODKANNANDET FOR FORSALJINING

12



A. ILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac
Frankrike

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDBE OCH ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR.GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Farmakovigilanssystem

Ceva Santé Animale tillserl att farmakovigilznssystemet i modul 1 i godkdnnandet for forsiljning finns
och fungerar innan och under tiden likemedlet finns p4 marknaden.
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A. MARKNIN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH DEN INRE
FORPACKNINGEN

Kartong innehéllande 1 flaska med 30 tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

Spironolakton

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINI.SI!_?.ERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral adnfinsstrering.
Lis bipackseaeln fore anvéndning.

8+, KARENSTID

EXP: méanad/ar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Oppnad forpackning skall anvidndas inom 2 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tablettdelar forvaras i orginal flaskan.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK HION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfallshantering: Se bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNII\_G. I forekommande fall

For djur
Receptbelagt

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM S_V_l\._ OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for bazn

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale
10 av. de la Ballastiérg
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/Z/277/974/007
ETJ/2/27/074/008
EU/2,07/074/009

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH DEN INRE
FORPACKNINGEN

Kartongetikett 10 mg tabletter, 40 mg tabletter, 80 mg tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN __J

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund
Spironolakton

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter.
180 tabletter.

5. DJURSLAG

Hund

6. INDIKATION(ER) |

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) |

For oral agpnitiistrering.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. Y KARENSTID

EXP: méanad/ar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}>
Delad tablett anvénds inom 7 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tablettdelar forvaras i orginalblister.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK HION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfallshantering: Se bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNII\_G. I forekommande fall

For djur
Receptbelagt

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM S_V_l\._ OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for bazn

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale
10 av. de la Ballastiérg
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/Z/27/974/001 (3 blister med 10 tabletter)
EVJ/2/27/074/002 (18 blister med 10 tabletter)

EU/2/07/074/003 (3 blister med 10 tabletter)
EU/2/07/074/004 (18 blister med 10 tabletter)

EU/2/07/074/005 (3 blister med 10 tabletter)
EU/2/07/074/006 (18 blister med 10 tabletter)
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‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska innehallande 30 tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

Spironolakton

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

spironolakton 10 mg
spironolakton 40 mg
spironolakton 80 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER A_NTL:L DOSER

30 tabletter

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

[7. UTGANGSPATUM

EXP {manad/arj&

[8.  TEXTEN "FOR DJUR”

F@I‘ d_] L.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister 10 mg tabletter, 40 mg tabletter samt 80 mg tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

Spironolakton

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CEVA

3. UTGANGSDATUM

EXP: MM/adaa

| 4. BATCHNUMMER

Lot:(xxxx)

‘ 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

22



B. BIPACKSED
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BIPACKSEDEL

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsiljning:
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Fax: +33(0) 557554006

Tillverkare:

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

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spironolactone Ceva 10 mg tabletteriil hund

Spironolactone Ceva 40 mg tableiter till hund

Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

Spironolakton

3. DEKLARATI®ON AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spironolactone Ceva 10 mg innehéller 10 mg spironolakton
Spironolactgfie,Ceva 40 mg innehéller 40 mg spironolakton
Spironolagiane Ceva 80 mg innehéller 80 mg spironolakton

4, "WDIKATION

Kronisk hjértsvikt orsakad av klaffinsufficiens hos hund i kombination med standardterapi
(inkluderande vid behov diuretika).
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5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till hundar med hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.

Skall inte ges samtidigt med ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID preparat) till hundar

med nedsatt njurfunktion (férsdmring/dysfunktion).

Skall inte ges under driktighet eller laktation.

Skall inte ges till avelshundar eller hundar ténkta att anvénda i avel.

6. BIVERKNINGAR

Reversibel prostataatrofi (storleksminskning) uppticks ofta hos okastrerade hanhundar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denné.b;packsedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering,.

Administrera 2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en gang dagligen.

__ Antal Tabletter
Spironolactorie’Geva Spirogg\l/zctone Spironolactone
KROPPSVIKT 10 mg 40 mg Ceva 80 mg

1till 2,5 kg 7

2,5 1ill 5 kg R

5till10Kkg 47 2

10 till 15 kg 3

15 till 204G~ 1

20 till-30-kg 1+%

30011140 kg 1

20,1l 50 kg 1+Y
!_ 50 till 60 kg 1+%

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det veterindrmedicinska likemedlet kan antingen blandas med en liten méngd foder som ges direkt
fore den ordinarie utfodringen, eller ges i munnen efter utfodring. For att 6ka smakligheten innehéller
tabletterna kottsmak. En studie pa friska hundar visade att hundarna frivilligt at upp hela tabaletten i
75% av gangerna de erbjods en tablett.
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10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Oppnad forpackning skall anvindas inom 2 manader
Tablettdelar skall forvaras i orginalflaskan.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet (EXP) pa kartong och flaska

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Njurfunktion samt serumkaliumniva skall utvarderas fore insédttandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och Angiotensin Converting Enzynmie.(ACE)-hdmmare. Till skillnad
frén hos ménniska, sdgs inte ndgon 6kning av hyperkalemi (férhdjéa Kaliumnivéer i blodet) vid
kliniska studier p& hund behandlade med spironolakton och ACE-hiimmare. Det finns dock en dkad
risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfas<det rekommenderas att regelbundet
overvaka njurfunktion och kaliumnivaer i serum hos dessa luridar.

Hundar péa samtidig behandling med spironolakton och NSAID skall hydreras korrekt. Det &r en
rekommendation att dvervaka dessa hundars njurfunktioriyoch kaliumplasmanivéer fore inséttandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (se’ sektion Kontraindikationer).

Det veterindrmedicinska lakemedlet bor inte ges tili@#xande hundar dé spironolakton utdvar en
antiandrogen effekt (verkan mot manliga kdnshertaoner).

Da spironolakton genomgér en omfattande biowaasformering i levern, skall forsiktighet iakttagas vid
administrering av det veterindrmedicinska.ldikemedlet till hundar med nedsatt leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for persener som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Kan orsaka hudoverkénslighet: personer med kind 6verkénslighet mot spironolakton skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Tvétta hinderna efter hantering.

Vid oavsiktlig fortaring, kontaita genast 1dkare och visa bipacksedel eller etikett.

Anvandning under driktighet, laktation eller agglaggning
Skall inte anvéndas,utider draktighet eller laktation, Detta beroende pa att fosterskador noterats hos
laboratoriedjur (rafe, mus, kanin och apa).

Interaktioner.

Furosemid oCinpimobendan har givits tillsammans med Spironolactone Ceva till hundar med hjértsvikt
utan nigra yyintom pa biverkningar.

Spirorolakion minskar elimineringen av digoxin vilket 6kar serumplasmanivan av digoxin.
Terapeoutiskt index for digoxin ar smalt, hundar som medicineras med bagge substanserna bor noga
monitgreras.

Adniinistrering av savil deoxykortikosteron som NSAID samtidigt med spironolakton kan leda till en
maéttlig minskning av de natriuretiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via urin) av
spironolakton.

Samtidig behanling med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande ldkemedel ( som
angiotensinreceptorblockerare, 3-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt
leda till hyperkalemi (se sektion Sérskilda varningar).
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Spironolakton kan bade initiera och hdmma cytokrom P450 enzymer, och kan harmed paverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

Overdosering

Efter administrering av upp till 10 ganger den rekommenderade dosen (20 mg/kg) till friska hundar,
sags dosberoende biverkningar (se sektion Biverkningar).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid intag av en hog 6verdos hos hund. Inducera
krékning, magskolj (efter riskbedomning) monitorera elektrolyter. Symtomatisk behandling som
vétsketerapi skall inséttas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvidnds. Dessa atgdider ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgénglig p&d EuropeiskaJikemedelsmyndighetens
(EMAs) hemsida http://www.ema.europa.eu/.>

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Flaska innehéallande 30 tabletter forpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Farmakodynamiska egenskaper

Spironolakton inklusive metaboliter (inbegiiret 7a-tiometyl-spironolakton och kanrenon) verkar som
specifika aldosteronantagonister och utdvar effekt genom kompetetiv bindning till
mineralkortikoidreceptorer i njurar, hjarta och blodkarl.

Spironolakton &r ett natriuretiskt likemsedel (historiskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spironolakton hammar den aldesteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en
6kning av natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretension.

Spironolakton och dess metabuliters effekt pa njuren leder till en minskning av den extracelluldra
volymen och foljaktligen till.en minskning av hjértats belastning och trycket i vénster formak.
Resultatet blir en forbavizad hjartfunktion.

Spironolakton forhindrapaldosteronets skadliga effekter pa det kardiovaskuléra systemet. De exakta
verkningsmekanisiierina for hur aldosteron utdvar sina effekter dr dnnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnaz wyokardfibros, myokard- och kédrlremodellering och endoteldysfunktion.
Experimentellafedeller pa hund visar att langtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
véansterkamniasdysfunktion samt minskar remodellering av vénster kammare hos hundar med kronisk
hjértsvikt,

I en klinisk'Studie studerades dverlevnadstiden hos hundar med kronisk hjartsvikt. Den relativa
mortaiiteisrisken hos hund efter 15 manaders behandling med spironolakton i kombination med
standardterapi reducerades med 65% jdmfort med hundar som enbart behandlats med standardterapi.
(Morvalitet definierades som dod eller avlivad pé grund av hjartsvikt).

I kombinationsbehandling med ACE-hdmmare kan spironolakton motverka effekterna av
"aldosteronldckage

Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivaer i blod. Detta tros bero pé aktivering
av feedbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens.

Det kan foreligga en dosrelaterad hypertrofi av binjurebarkens zona glomerulosa vid hoga doser.
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BIPACKSEDEL

Spironolactone Ceva 10 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund
Spironolactone Ceva 80 mg tabletter till hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AY/
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsiljning:
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +33 (0) 557 5540 40

Fax: +33 (0) 557 5540 06

Tillverkare:

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

Catalent Germany

Schorndorf GmbH

Steinbeistrasse 2

D-73614 Schorndorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINMSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spironolactone Ceva 10 mg tablever till hund

Spironolactone Ceva 40 mg tabletter till hund

Spironolactone Ceva 80 mg.tasletter till hund

Spironolakton

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spironolactgfie,Ceva 10 mg innehéller 10 mg spironolakton
Spironolagiane Ceva 40 mg innehaller 40 mg spironolakton
Spironglactone Ceva 80 mg innehaller 80 mg spironolakton

4. INDIKATION

Kronisk hjértsvikt orsakad av klaffinsufficiens hos hund i kombination med standardterapi
(inkluderande vid behov diuretika).

5. KONTRAINDIKATIONER
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Skall inte ges till hundar med hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.

Skall inte ges samtidigt med ickesteroida antiinflammatoriska ladkemedel (NSAID preparat) till hundar

med nedsatt njurfunktion (férsdmring/dysfunktion).

Skall inte ges under driktighet eller laktation.

Skall inte ges till avelshundar eller hundar ténkta att anvénda i avel.

6. BIVERKNINGAR

Reversibel prostataatrofi (storleksminskning) upptécks ofta hos okastrerade hanhundar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering.

Administrera 2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en gang dagligen.

A~ Antal Tabletter
Spironolactone Ceva Spiro(r:ue)\llz;ctone Spironolactone
KROPPSVIKT 10 mg 40 mg Ceva 80 mg

1 till 2,5 kg 7

2,5 till 5 kg 1

5till 10 kg 2

10 till 15 kg I 3

15 till 20 kg 1

20 till 35Ky 1+%

30 til40 kg 1

46761150 kg 1+,
I_—’_sCtiIIGO kg 1+%

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan antingen blandas med en liten méngd foder som ges direkt
fore den ordinarie utfodringen, eller ges i munnen efter utfodring.
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10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.Tablettdelar skall forvaras i orginalblister och anvindas ingm™7
dagar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (EXP) pa kartong och blister.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Njurfunktion samt serumkaliumniva skall utvarderas fore insittandet av dertkombinerade
behandlingen med spironolakton och Angiotensin Converting Enzyme (ACE)-hdmmare. Till skillnad
frén hos ménniska, sdgs inte ndgon okning av hyperkalemi (férhdjda kalitemnivéer i blodet) vid
kliniska studier pa4 hund behandlade med spironolakton och ACE-héiismare. Det finns dock en dkad
risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor, det_rekommenderas att regelbundet
overvaka njurfunktion och kaliumnivaer i serum hos dessa hundar.

Hundar pa samtidig behandling med spironolakton och NSAIR skall hydreras korrekt. Det ér en
rekommendation att 6vervaka dessa hundars njurfunktion o¢hjsaliumplasmanivaer fore inséttandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (s¢ scktion Kontraindikationer).

Det veterindrmedicinska likemedlet bor inte ges till vigande hundar dé spironolakton utdvar en
antiandrogen effekt (verkan mot manliga kdnshormoner).

Da spironolakton genomgar en omfattande biotrantformering i levern, skall forsiktighet iakttagas vid
administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet till hundar med nedsatt leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for persoriar Som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Kan orsaka hudoverkénslighet: personer med kind 6verkénslighet mot spironolakton skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinskd /1ikemedlet.

Tvitta hinderna efter hantering.

Vid oavsiktlig fortiaring, kontakta genast ldkare och visa bipacksedel eller etikett.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning
Skall inte anvéndas under didktighet eller laktation, Detta beroende pa att fosterskador noterats hos
laboratoriedjur (ritta, nits, kanin och apa).

Interaktioner

Furosemid och pimiebendan har givits tillsammans med Spironolactone Ceva till hundar med hjartsvikt
utan nagra symtsmi pa biverkningar.

Spironolaktgisminskar elimineringen av digoxin vilket 6kar serumplasmanivan av digoxin.
Terapeutigit  index for digoxin ar smalt, hundar som medicineras med bagge substanserna bor noga
moniter¢ras:

Admimisivering av savil deoxykortikosteron som NSAID samtidigt med spironolakton kan leda till en
mAttligsminskning av de natriuretiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via urin) av
spircholakton.

Samtidig behanling med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande ldkemedel ( som
angiotensinreceptorblockerare, 3-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt
leda till hyperkalemi (se sektion Sirskilda varningar).

Spironolakton kan béade initiera och himma cytokrom P450 enzymer, och kan hiarmed péaverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.
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Overdosering

Efter administrering av upp till 10 ganger den rekommenderade dosen (20 mg/kg) till friska hundar,
sags dosberoende biverkningar (se sektion Biverkningar).

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid intag av en hog 6verdos hos hund. Inducera
krékning, magskdlj (efter riskbedomning) monitorera elektrolyter. Symtomatisk behandling som
vétsketerapi skall inséttas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT.
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgirder &x tii, for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgdnglig pa Europeiska ldkeinedelsmyndighetens
(EMAs) hemsida http://www.ema.europa.eu/.>

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 30 eller 180 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att markrindsforas.

Farmakodynamiska egenskaper

Spironolakton inklusive metaboliter (inbegripet 7¢-t{onetyl-spironolakton och kanrenon) verkar som
specifika aldosteronantagonister och utdvar effekt genom kompetetiv bindning till
mineralkortikoidreceptorer i njurar, hjérta och bloakérl.

Spironolakton &r ett natriuretiskt likemedel (Ristoriskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spironolakton himmar den aldosteronindugerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en
Okning av natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretension.

Spironolakton och dess metaboliters, éfiekt pa njuren leder till en minskning av den extracelluldra
volymen och foljaktligen till en minskning av hjartats belastning och trycket i vinster formak.
Resultatet blir en forbéttrad hjértfunktion.

Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pa det kardiovaskuldra systemet. De exakta
verkningsmekanismerna férhur aldosteron utdvar sina effekter dr dnnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnar myokard{ibros, myokard- och kérlremodellering och endoteldysfunktion.
Experimentella modellef,pd hund visar att l&ngtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
véansterkammardysfuriliipon samt minskar remodellering av vinster kammare hos hundar med kronisk
hjértsvikt.

I en klinisk studis,studerades dverlevnadstiden hos hundar med kronisk hjartsvikt. Den relativa
mortalitetsriskerithOs hund efter 15 manaders behandling med spironolakton i kombination med
standardterapreeducerades med 65% jamfort med hundar som enbart behandlats med standardterapi.
(Mortalitet#efinierades som dod eller avlivad pé grund av hjartsvikt).

I komkiriationsbehandling med ACE-hdmmare kan spironolakton motverka effekterna av
"aldesieronlackage

Behangiade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivaer i blod. Detta tros bero pé aktivering
av tfeédbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens.

Det kan foreligga en dosrelaterad hypertrofi av binjurebarkens zona glomerulosa vid hoga doser.
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