I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cepeloron, 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Cepeloron, 40 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cepeloron, 80 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

Spironolaktonas 10 mg;
Spironolaktonas 40 mg;
Spironolaktonas 80 mg;

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio laurilsulfatas

Krospovidonas (A tipo)

Koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Mielés (dziovintos)

Vistienos skoniné medziaga

Balksvos ar $viesiai rudos apvalios iSgaubtos kramtomosios tabletés su rudais taskeliais ir kryzmine
lauzimo jranta vienoje puséje.

Tablete galima padalyti j lygias puses ir ketvircius.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Suny stazinio $irdies nepakankamumo, kurj sukelia degeneraciné mitralinio voztuvo liga, gydymas
kartu su standartiniu gydymu (prireikus jskaitant diuretiky vartojima).

3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, kurie naudojami veisti arba skirti veisti.
Negalima naudoti Sunims, sergantiems hipoadrenokorticizmu, hiperkalemija ar hiponatremija.



Negalima skirti spironolaktono kartu su NVNU Sunims, sergantiems inksty funkcijos
nepakankamumu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Prie§ pradedant kombinuotg gydyma spironolaktonu ir angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriais, reikia jvertinti inksty funkcija ir kalio kiekj plazmoje. Skirtingai nei zmonéms, atliekant
klinikinius tyrimus su Sunimis, kai buvo vartojamas Sis derinys, hiperkalemijos pasireiSkimo daznio
padidéjimo nepastebéta.

Taciau Sunims, kuriy inksty veikla sutrikusi, rekomenduojama reguliariai stebéti inksty funkcijg ir
kalio kiekj plazmoje, nes gali padidéti hiperkalemijos rizika.

Sunis, kartu gydomus spironolaktonu ir NVNU, reikia pakankamai apriipinti vandeniu.

Prie§ pradedant taikyti kombinuotg gydyma ir jo metu rekomenduojama stebéti jy inksty funkcijg ir
kalio kiekj plazmoje (zr. 3.3 skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Kadangi spironolaktonas turi antiandrogeninj poveikj, nerekomenduojama jo skirti augantiems
Sunims.

Kadangi spironolaktono biotransformacija kepenyse yra labai intensyvi, reikia biti atsargiems
naudojant §j preparatg Sunims, kuriy kepeny veikla sutrikusi, gydyti.

Kramtomosiose tabletése yra skoninés medziagos. Siekiant iSvengti nety¢inio nurijimo, tabletes
laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Produktas gali sukelti odos jautrinima. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
spironolaktonui ar kitoms galutinio preparato sudedamosioms dalims, turi vengti sgly¢io su Siuo
veterinariniu vaistu.

Su Siuo gaminiu elkités labai atsargiai, kad iSvengtuméte nebtitino poveikio, ir laikykités visy
rekomenduojamy atsargumo priemoniy.

Baige naudoti nusiplaukite rankas.

Jei baigus naudoti pasireiSkia simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, kreipkités j gydytojg ir parodykite
jam $§j jspéjima. Veido, liipy ar akiy patinimas arba pasunkeéjes kvépavimas yra rimtesni simptomai,
todél reikia skubios medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys.

Dazna Vémimas, viduriavimas

(1-10 gyvuny 18 100 gydyty gyviiny) | Prostatos sutrikimas*

* Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjztamoji prostatos atrofija.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Spironolaktonas toksiskai veiké laboratoriniy gyviiny vystymasi.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 3.3 skyriy
»Kontraindikacijos®).

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Klinikiniy tyrimy metu preparatas buvo vartojamas kartu su AKF inhibitoriais, furosemidu ir
pimobendanu, ta¢iau nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy.

Spironolaktonas slopina digoksino i$skyrima ir dél to didina digoksino koncentracijg kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksing, ir
spironolaktong, rekomenduojama atidziai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vidutiniskai sumaZzéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (sumazéti natrio iSsiskyrimas su slapimu).

Spironolaktong skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanciais vaistais (angiotenzino
receptoriy blokatoriais, 3-blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti hiperkalemija
(zr. 3.5 skyriy ,,Specialios naudojimo atsargumo priemonés®).

Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, todél gali veikti kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti suseriant.
2 mg spironolaktono kilogramui kiino svorio vieng karta per para. Preparata reikia suserti su édesiu.

Cepeloron, 10 mg: 1 tableté 5 kg ktino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 10 mg
TableCiy skaicius per diena

>1-1,25 Ya

>1,25-25 Y

>2,5-3,75 Ya
>3,75-5 1
> 5-6,25 1Y,

>6,25-7,5 1%

>7,5-8,75 1%
> 8,75-10 2

Cepeloron, 40 mg: 1 tableté 20 kg kiino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 40 mg
TableCiy skaicius per dieng
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 ¥a




>15-20 1
>20-25 17
>25-30 17
>30-35 17
>35-40 2

Cepeloron, 80 mg: 1 tableté 40 kg kiino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 80 mg
Tableéiy skaiius per dieng

>5-10 Ya
>10-20 V2
>20-30 Ya
>30-40 1

> 40-50 1%
> 50-60 12
> 60-70 1%
>70-80 2

Tabletése yra skoninés medziagos. Jei Suo neéda tabletés i§ rankos ar dubenélio, tablete galima
sumaisyti su nedideliu kiekiu édalo ir suserti prie$ pagrindinj $érima arba jdéti tiesiai j burng po
Sérimo.

Nurodymai, kaip padalyti tabletg: Padékite tablete ant lygaus pavirSiaus sulauzyta puse j virSy
(iSgaubta puse zemyn). Rodomojo pirsto galiuku vertikaliai Siek tiek paspauskite tabletés vidurj, kad ji
per visa plotj perliizty j dvi dalis. Tada, norédami gauti ketviréius, rodomuoju pirStu Siek tiek
paspauskite vienos pusés viduryje, kad ji perluzty i dvi dalis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems Sunims susérus iki 5 karty didesne doze, nei rekomenduojama (10 mg/kg), pastebétas nuo
dozés priklausantis nepageidaujamas poveikis, zr. 3.6 skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®.

w

Suniui atsitiktinai nurijus didelj kiekj preparato, specifinio prieSnuodzio ar gydymo néra. Todel
rekomenduojama sukelti vémima, i§plauti skrandj (atsizvelgiant j rizikos jvertinimg) ir stebéti
elektrolity kiekj. Turéty biti taikomas simptominis gydymas, pvz., skys¢iy terapija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QC03DAO1

4.2. Farmakodinamika



Spironolaktonas ir jo aktyviis metabolitai (jskaitant 7a-tiometil-spironolaktong ir kanrenona) veikia
kaip specifiniai aldosterono antagonistai, o jy poveikis pasireiskia konkurenciskai jungiantis prie
inkstuose, Sirdyje ir kraujagyslése esanciy mineralokortikoidy receptoriy.

Spironolaktonas yra natriuretinis vaistas (istorisSkai apibiidinamas kaip silpnas diuretikas). Inkstuose
spironolaktonas slopina aldosterono sukeliama natrio sulaikyma, todél padidéja natrio, o véliau ir
vandens i$siskyrimas bei kalio sulaikymas. D¢l spironolaktono ir jo metabolity poveikio inkstams
sumaze¢ja tarplgstelinio skyscio turis, todél sumazeja Sirdies prieskriivis ir slégis kairiajame priesirdyje.
Dél to pageréja Sirdies funkcija.

Sirdies ir kraujagysliy sistemoje spironolaktonas apsaugo nuo Zalingo aldosterono poveikio.

Nors tikslus veikimo mechanizmas dar néra visisSkai aiskus, aldosteronas skatina miokardo fibroze,
miokardo ir kraujagysliy pakitimus bei endotelio funkcijos sutrikima.

Eksperimentiniais tyrimais su Sunimis nustatyta, kad ilgalaikis Suny, serganciy létiniu Sirdies
nepakankamumu, gydymas aldosterono antagonistais apsaugo nuo progresuojancios kairiojo skilvelio
disfunkcijos ir sumazina kairiojo skilvelio pakitimus.

Naudojant kartu su AKF inhibitoriais, spironolaktonas gali neutralizuoti ,,aldosterono netekimo*
poveikj.

Gydomy gyviiny kraujyje aldosterono kiekis gali Siek tiek padidéti. Manoma, kad tai jvyksta del
griztamojo rySio mechanizmy suaktyvinimo be nepalankiy klinikiniy pasekmiy. Naudojant dideles
dozes gali pasireiksti nuo dozés priklausoma glomerulinés antinks¢iy zonos hipertrofija.

4.3. Farmakokinetika

Spironolaktono farmakokinetika priklauso nuo jo metabolity, nes pradiné medziaga greitai
metabolizuojama.

Absorbcija

Pagal kanrenono plotg po kreive (angl. AUC) nustatytas Sunims Seriamo spironolaktono biologinis
isisavinamumas per burng sudaré¢ 83 %, palyginti su | veng vartojamu vaistu. [rodyta, kad Sérimas
gerokai padidina visy iSmatuoty metabolity, susidaranciy Sunims Seriant spironolaktong, biologinj
Jsisavinamuma per burna.

Susérus daugkartines 2 mg/kg spironolaktono dozes 5 dienas i$ eilés, 3 dieng pasiekiama stabili buiklé
ir stebimas tik nedidelis kanrenono kaupimasis.

Susérus 2 mg/kg spironolaktono dozg Sunims, buvo nustatyta, kad po 4 valandy pirminiy metabolity, t.
y. kanrenono, vidutiné Cmax yra 41 ng/ml.

Pasiskirstymas

Vaisto doze¢ susérus Sunims, vidutinis kanrenono pasiskirstymo tiiris eliminacijos fazéje buvo 41 1/kg.
Vidutinis metabolity i§likimo laikas trunka apie 11 valandy.

Jungimasis prie baltymy sudaro apie 90 %.

Biotransformacija

Spironolaktonas yra greitai ir visiS8kai biotransformuojamas kepenyse j aktyvius metabolitus —
kanrenong, 7a-tiometil-spironolaktong ir 63-hidroksi-7a-tiometil-spironolaktonag, kurie Suny organizme
yra pirminiai metabolitai.

Eliminacija

Spironolaktonas daugiausia iSsiskiria metabolity formos. Kanrenono plazmos klirensas Sunims yra
3 /h/kg. Suniui susérus radionuklidais Zyméto spironolaktono doze, 66 % dozés rasta i$matose, o
12 % — Slapime. 74 % dozés iSsiskiria per 48 valandas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Lizduotés i$ poliamido, aliuminio, polivinilchlorido ir aliuminio po 10 tableciy.

Pakuotés dydziai:

Kartono dézuté, kurioje yra 10 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 30 tableCiy.
Kartono dézuté, kurioje yra 50 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 100 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/321/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-09-12.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepeloron, 10 mg, kramtomosios tabletés
Cepeloron, 40 mg, kramtomosios tabletés
Cepeloron, 80 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tableté¢je yra:

Spironolaktonas 10 mg
Spironolaktonas 40 mg
Spironolaktonas 80 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJIOS

| 6.  NAUDOJIMO BUDAI

Naudoti suSeriant.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/321/001-012

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizduot¢ i§ poliamido, aliuminio, polivinilchlorido ir aliuminio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepeloron

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje tabletéje yra:

Spironolaktonas 10 mg
Spironolaktonas 40 mg
Spironolaktonas 80 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Cepeloron, 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cepeloron, 40 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cepeloron, 80 mg, kramtomosios tabletés Sunims
28 Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

Spironolaktonas 10 mg;
Spironolaktonas 40 mg;
Spironolaktonas 80 mg;

Balksvos ar $viesiai rudos apvalios iSgaubtos kramtomosios tabletés su rudais taskeliais ir kryzmine
lauzimo jranta vienoje puséje.
Tablete galima padalyti i lygias puses ir ketvircius.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Suny stazinio $irdies nepakankamumo, kurj sukelia degeneraciné mitralinio voztuvo liga, gydymas
kartu su standartiniu gydymu (prireikus jskaitant diuretiky vartojima).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, kurie naudojami veisti arba skirti veisti.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems hipoadrenokorticizmu, hiperkalemija ar hiponatremija.
Negalima skirti spironolaktono kartu su NVNU Sunims, sergantiems inksty funkcijos
nepakankamumu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riSiy gyviinams

Prie§ pradedant kombinuotg gydyma spironolaktonu ir angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriais, reikia jvertinti inksty funkcija ir kalio kiekj plazmoje. Skirtingai nei zmonéms, atliekant
klinikinius tyrimus su Sunimis, kai buvo vartojamas Sis derinys, hiperkalemijos pasireiSkimo daznio
padidéjimo nepastebéta.

Taciau Sunims, kuriy inksty veikla sutrikusi, rekomenduojama reguliariai stebéti inksty funkcijg ir
kalio kiekj plazmoje, nes gali padidéti hiperkalemijos rizika.

Sunis, kartu gydomus spironolaktonu ir NVNU, reikia pakankamai apriipinti vandeniu.
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Pries$ pradedant taikyti kombinuotg gydyma ir jo metu rekomenduojama stebéti jy inksty funkcijg ir
kalio kiekj plazmoje (Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Kadangi spironolaktonas turi antiandrogeninj poveikj, nerekomenduojama jo skirti augantiems
Sunims.

Kadangi spironolaktono biotransformacija kepenyse yra labai intensyvi, reikia biiti atsargiems
naudojant §j preparatg Sunims, kuriy kepeny veikla sutrikusi, gydyti.

Kramtomosiose tabletése yra skoninés medziagos. Siekiant iSvengti netyCinio nurijimo, tabletes
laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Produktas gali sukelti odos jautrinimg.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas spironolaktonui ar kitoms galutinio preparato
sudedamosioms dalims, turi vengti salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Su Siuo gaminiu elkités labai atsargiai, kad iSvengtuméte nebtitino poveikio, ir laikykités visy
rekomenduojamy atsargumo priemoniy.

Baige naudoti nusiplaukite rankas.

Jei baigus naudoti pasireiSkia simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, kreipkités j gydytojg ir parodykite
jam §j jspéjimg. Veido, ltpy ar akiy patinimas arba pasunkéjes kvépavimas yra rimtesni simptomai,
todél reikia skubios medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Spironolaktonas toksiskai veike laboratoriniy gyviiny vystymasi.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas (Zr. skyriy
,Kontraindikacijos*).

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Klinikiniy tyrimy metu preparatas buvo vartojamas kartu su AKF inhibitoriais, furosemidu ir
pimobendanu, taCiau nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy.

Spironolaktonas slopina digoksino i$skyrima ir dél to didina digoksino koncentracijg kraujo plazmoje.
Kadangi digoksino terapinis indeksas yra labai nedidelis, Sunis, gaunancius ir digoksing, ir
spironolaktong, rekomenduojama atidZiai stebéti.

Su spironolaktonu skiriant deoksikortikosterong ar NVNU gali vidutini$kai sumaZzéti spironolaktono
natriuretinis poveikis (sumazgéti natrio iSsiskyrimas su Slapimu).

Spironolaktong skiriant kartu su AKF inhibitoriais ir kitais kalj tausojanciais vaistais (angiotenzino
receptoriy blokatoriais, B-blokatoriais, kalcio kanaly blokatoriais ir kt.), galima sukelti hiperkalemija.
Spironolaktonas gali ir aktyvinti, ir slopinti citochromo P450 fermentus, tod¢l gali veikti kity vaisty,
biotransformuojamy Siuo keliu, apykaita.

Perdozavimas

Sveikiems Sunims susérus iki 5 karty didesne doze, nei rekomenduojama (10 mg/kg), pastebétas nuo
dozés priklausantis nepageidaujamas poveikis, zr. skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®.

Suniui atsitiktinai nurijus didelj kiekj preparato, specifinio priesnuodzio ar gydymo néra. Todél
rekomenduojama sukelti vémima, iSplauti skrandj (atsizvelgiant j rizikos jvertinimag) ir stebéti
elektrolity kiekj. Turéty biti taikkomas simptominis gydymas, pvz., skys¢iy terapija.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys.
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Dazna Vémimas, viduriavimas

(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny) | Prostatos sutrikimas*

* Nekastruotiems Sunims daznai nustatoma grjztamoji prostatos atrofija (dydzio sumazéjimas).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti suseriant.

2 mg spironolaktono kilogramui kiino svorio vieng kartg per parg. Preparatg reikia suserti su édesiu.

Cepeloron, 10 mg: 1 tableté 5 kg kiino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 10 mg
TableCiy skaicius per diena

>1-1,25 Ya

>1,25-25 Ya

>2,5-3,75 Ya

>3,75-5 1

> 5-6,25 1%

> 6,25-7,5 1%

>17,5-8,75 1%

>8,75-10 2

Cepeloron, 40 mg: 1 tableté 20 kg kiino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 40 mg
TableCiy skaicius per diena
>3,75-5 Ya
>5-10 Ya
>10-15 Ya
> 15-20 1
> 20-25 1%
>25-30 1%
>30-35 1%
> 3540 2

Cepeloron, 80 mg: 1 tableté 40 kg kiino svorio

Kiino svoris (kg) Cepeloron, 80 mg
Tableciy skaicius per diena
>5-10 Ya
>10-20 Ya
>20-30 Ya
>30-40 1
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> 40-50 1%
> 50-60 17
>60-70 1%
>70-80 2

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletése yra skoninés medziagos. Jei Suo neéda tabletés i§ rankos ar dubenélio, tablete galima
sumai8yti su nedideliu kiekiu édalo ir suSerti prie§ pagrindinj $érimg arba jdéti tiesiai j burng po
$érimo.

Nurodymai, kaip padalyti tablete: Padékite tablete ant lygaus pavirsiaus sulauzyta puse j virsy
(iSgaubta puse zemyn). Rodomojo pirsto galiuku vertikaliai Siek tiek paspauskite tabletés vidurj, kad ji
per visa plotj perluizty i dvi dalis. Tada, norédami gauti ketvircius, rodomuoju pirstu Siek tiek
paspauskite vienos pusés viduryje, kad ji perluzty j dvi dalis.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po
,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/24/321/001-012

Lizduotés i§ poliamido, aliuminio, polivinilchlorido ir aliuminio po 10 tableciy.
Pakuotes dydziai:

Kartono dézute, kurioje yra 10 tableciy

Kartono dézuté, kurioje yra 30 table¢iy
Kartono dézuté, kurioje yra 50 table¢iy
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Kartono dézuté, kurioje yra 100 tableCiy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{Ménuo/metai}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

Tik tuo atveju, jei registruotojas taip pat yra vietos kontaktinis asmuo, kuriam reikia pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas: Tel. +49 (0)5136 60660

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Duitsland/Deutschland/Allemagne
Tel: +49 (0)5136 60660

Peny6smmka bearapus

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Lietuva
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

E\rada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Espaiia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

France

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Romania

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660



Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Kvbmpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000
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Suomi/Finland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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