PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cepeloron 10 mg zuvacie tablety pre psy

Cepeloron 40 mg zuvacie tablety pre psy
Cepeloron 80 mg zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Monohydrat laktozy

Celul6za, mikrokrystalicka

Natrium-dodecyl-sulfat

Krospovidon (typ A)

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearan horecnaty

Drozdie (susené)

Kuracia prichut

Okruhla vypukla zuvacia tableta belavej az svetlohnedej farby s hnedymi bodkami, na jednej strane ma
krizovu deliacu ryhu.

Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké polovice a Stvrtiny.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba kongestivneho zlyhavania srdca spoésobeného degenerativinym ochorenim mitralnej chlopne
v kombinécii so Standardnou liecbou (v pripade potreby vratane diuretickej podpory) pre psy.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri gravidnych a laktujacich zvieratach.

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré sa pouzivaju alebo zamysl'aji pouzivat’ na plemenné rozmnoZovanie.
Nepouzivat pri psoch trpiacich hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.



Nepodavat spironolakton v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID) psom s oblickovou
nedostato¢nost’ou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pred zacatim kombinovanej lieCby spironolaktonom a inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu
(ACE) treba zhodnotit’ funkciu obli¢iek a hladiny draslika v plazme. Na rozdiel od I'udi sa

v klinickych studiach psov s touto kombinaciou nepozoroval zvyseny vyskyt hyperkalémie.

Pri psoch so zhorSenou funkciou obliciek sa v§ak odporuca pravidelne monitorovat’ funkciu obli¢iek

a hladiny draslika v plazme, pretoze m6zu mat’ zvySené riziko hyperkalémie.

Psy lie¢ené stibezne spironolaktonom a NSAID musia byt nalezite hydratované.

Pred zacatim a v priebehu kombinovanej lieCby sa odporuc¢a monitorovat’ ich funkciu obli¢iek

a hladiny draslika v plazme (pozri ¢ast’ 3.3, ,,Kontraindikacie®).

Spironolakton posobi antiandrogénne, preto sa neodportca tento liek podavat’ rasticim psom.

K vyznamnej biotransformacii spironolaktonu dochadza v pe€eni, preto treba dbat’ na opatrnost’, ak sa
tento liek pouziva na liecbu psov s poruchami funkcie pecene.

Zuvacie tablety st ochutené. Uschovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k nahodnému
pozitiu tychto tabliet.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie pokozky. Osoby so znamou precitlivenost’ou na spironolakton alebo
iné zlozky lieku by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

S tymto liekom zaobchadzajte mimoriadne opatrne, aby ste mu neboli zbyto¢ne vystaveny/-a,

a dodrziavajte vSetky odporti¢ané bezpecnostné opatrenia.

Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa u vas po vystaveni liecku objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekérovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSie priznaky a vyzaduju si bezodkladnu lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Casté vracanie, hnacka
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo choroba prostaty*

100 liecenych zvierat):

* Pri nekastrovanych psoch sa ¢asto pozoruje reverzibilnd atrofia prostaty.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému



organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Spironolaktéon spdsobil vyvojovu toxicitu pri laboratornych zvieratach.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 3.3,
,.Kontraindikacie®).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

V klinickych $tudiach sa liek podéaval spolu s inhibitormi ACE, furosemidom a pimobendanom bez
preukazania suvisiacich neziaducich ucinkov.

Spironolakton znizuje eliminaciu digoxinu, tzn. zvySuje hladinu digoxinu v plazme. Ked'ze
terapeuticky index digoxinu je vel'mi uzky, odporaca sa dosledne monitorovat’ psy, ktorym sa podava
digoxin aj spironolakton.

Podavanie deoxykortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom moéze viest’ k strednému znizeniu
natriuretickych u¢inkov (zniZeniu vyluc¢ovania sodika mo¢om) spironolaktonu.

Subezné podavanie spironolaktonu s inhibitormi ACE a inymi liekmi Setriacimi draslik (napriklad
blokatory angiotenzinovych receptorov, B-blokatory, blokatory kalciovych kanalov atd’.) moze
potencialne viest’ k hyperkalémii (pozri ¢ast’ 3.5, ,,Osobitné opatrenia na pouZzivanie®).

Spironolakton moze vyvolat’ indukciu aj inhibiciu enzymov cytochroému P450, preto mdze ovplyvnit
metabolizmus inych liekov, ktoré prechadzaju cez tieto metabolické drahy.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Peroralne pouZitie.
2 mg spironolakténu na kg telesnej hmotnosti raz denne. Liek sa mé podavat’ s jedlom.

Cepeloron 10 mg: 1 tableta na 5 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 10 mg
Pocet tabliet denne
>1-1,25 Ya
>1,25-25 V2
>2,5-3,75 ¥a
>3,75-5 1
>5-6,25 la's
>6,25-17,5 la'h
>17,5-8,75 la%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tableta na 20 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 40 mg
Pocet tabliet denne
>375-5 Ya
>5-10 Ya
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 laY
>25-30 lalh




>30-35 la¥

>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tableta na 40 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 80 mg
Pocet tabliet denne
>5-10 Ya
>10-20 Ya
>20-30 Ya
>30-40 1
>40-50 laY
>50-60 lals
>60-70 la%
>170-80 2

Tablety st ochutené. Ak pes neprijima tablety z ruky alebo z misky, tablety mozno zmieSat’ s malym
mnozstvom krmiva a podat’ toto krmivo pred hlavnym pokrmom, alebo tablety mozno podat’ priamo
do tlamy po nakfmeni.

Navod, ako tabletu rozdelit: Polozte tabletu na rovny povrch oznacenou stranou nadol (vypuklou
stranou nahor). Spi¢kou ukazovaka mierne vertikalne zatladte na stred tablety, aby sa tableta prie¢ne
rozlomila na polovice. Ak potrebujete Stvrtiny, ukazovakom mierne zatlacte na stred jednej polovice,
aby sa rozlomila na dve Casti.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani maximalne 5-nasobku odporucanej davky (10 mg/kg) zdravym psom sa pozorovali
neziaduce ucinky zavislé od davky, pozri ¢ast’ 3.6, ,,Neziaduce t€inky*.

Ak pes nedopatrenim pozije vel’ké mnozstva licku, neexistuje na to ziadne konkrétne antidotum ani
lie¢ba. Odporuca sa preto vyvolat’ vracanie, vykonat’ vyplach Zaludka (v zavislosti od postidenia
rizika) a monitorovat’ hladiny elektrolytov. Treba poskytnut’ symptomaticku liecbu, napr. podavanie
tekutin.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QCO3DAO1

4.2 Farmakodynamika

Spironolaktén a jeho aktivne metabolity (vratane 7a-tiometyl-spironolaktonu a kanrendénu) posobia

ako Specifické antagonisty aldosteronu, a to kompetitivnou viazbou na mineralokortikoidny receptor,
ktory sa nachadza v oblickach, srdci a cievach.



Spironolakton je natriuretické lie¢ivo (v minulosti sa oznac¢oval za mierne diuretikum). V obli¢kach
spironolakton inhibuje retenciu sodika vyvolavanu aldosterénom, ¢o vedie k zvySeniu vylu¢ovania
sodika a nasledne i vody a k retencii draslika. Uginky spironolakténu a jeho metabolitov na oblicky
vedl k znizeniu objemu mimobunkovej tekutiny a tym k zniZeniu predpétia (preload) srdca a tlaku

v lavej predsieni. Vysledkom je zlepSenie funkcie srdca.

V srdcovo-cievnej sustave spironolakton predchadza skodlivym ucinkom aldosteronu.

Aldosteréon podporuje fibrozu myokardu, remodelaciu myokardu a ciev a endotelovu dysfunkciu, aj
ked’ zatial nie je jasne definovany presny mechanizmus tohto posobenia.

Experimentalne modely na psoch ukazali, Ze dlhodoba liecba antagonistom aldosteronu predchadza
progresivnej dysfunkcii l'avej komory a zmierfiuje remodelaciu l'avej komory pri psoch s chronickym
srdcovym zlyhavanim.

Pri pouziti v kombindcii s inhibitormi ACE moZe spironolakton posobit’ proti nasledkom ,,uniku
sekrécie aldosteronu®.

U lie¢enych zvierat mozno pozorovat’ mierne zvysenie hladiny aldosteronu v krvi. Predpoklada sa, ze
je to v dosledku aktivovania homeostatickych mechanizmov bez nepriaznivych klinickych nasledkov.
Pri vysokych davkach méze dojst’ k hypertrofii klbkovej zony (zona glomerulosa) kory nadobliciek

v spojitosti s davkou.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika spironolaktonu je zaloZzena na jeho metabolitoch, pretoZe prvotna zlicenina sa rapidne
metabolizuje.

Absorpcia

Co sa tyka psov, biologicka dostupnost’ spironolakténu pri perordlnom podani bola podl’a merania AUC
kanrenénu 83 % v porovnani s intravenéznym podanim. Ukazalo sa, Ze kimenie vyznamne zvySuje pri
peroralnom podani biologicku dostupnost’ vSetkych meranych metabolitov, ktoré vznikaji v dosledku
podavania spironolaktonu psom.

Po viacerych peroralnych davkach 2 mg spironolaktonu na kg v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni
sa do 3. dna dosiahne rovnovazny stav a pozoruje sa len mierna akumuléacia kanrendnu.

Po peroralnom podani davky 2 mg/kg spironolaktonu psom sa maximalna koncentracia Cmax primarnych
metabolitov, kanrenénu dosiahne po 4 hodinach, priemerne 41 pg/ml.

Distribticia

Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem kanrendénu pocas elimina¢nej fazy po peroralnom podani lieku
psom bol 41 1/kg.

Stredny Cas zotrvania metabolitov je priblizne 11 hodin.

Vizba na proteiny je priblizne 90 %.

Metabolizmus

Spironolakton sa rychlo a tplne metabolizuje v peceni na aktivne metabolity, kanrenén, 7a-tiometyl-
spironolakton a 6B-hydroxy-7a-tiometyl-spironolakton, ktoré su pri psoch primarnymi metabolitmi.
Eliminécia

Spironolakton sa vylucuje predovsetkym vo forme svojich metabolitov. Plazmaticky klirens kanrenénu
je pripsoch 3 1/h/kg. Po peroralnom podani radioaktivne znaceného spironolaktonu psovi sa 66 % davky
vyluci vykalmi a 12 % mocom. 74 % davky sa vyluci do 48 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
oPA/hlinik/PVC-hlinikovy blister, kazdy obsahuje 10 tabliet.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 10 tabletami
Kartonova Skatul’ka s 30 tabletami
Kartonova Skatul'ka s 50 tabletami
Kartonova Skatul’ka so 100 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/321/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12/09/2024.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepeloron 10 mg Zuvacie tablety
Cepeloron 40 mg Zuvacie tablety
Cepeloron 80 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3.  VEIKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/24/321/001-012

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

oPA/hlinik/PVC-hlinikovy blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepeloron

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Cepeloron 10 mg zuvacie tablety pre psy
Cepeloron 40 mg zuvacie tablety pre psy
Cepeloron 80 mg zuvacie tablety pre psy
2% ZlozZenie

Jedna zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

Okruhla vypukla zZuvacia tableta belavej az svetlohnedej farby s hnedymi bodkami, na jednej strane ma
krizovu deliacu ryhu.
Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké polovice a Stvrtiny.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Lie¢ba kongestivneho zlyhavania srdca sposobeného degenerativnym ochorenim mitralnej chlopne
v kombinacii so Standardnou liecbou (v pripade potreby vratane diuretickej podpory) pre psy.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri gravidnych a laktujacich zvieratach.

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré sa pouzivaju alebo zamysl'aji pouzivat’ na plemenné rozmnozovanie.
Nepouzivat pri psoch trpiacich hypoadrenokorticizmom, hyperkalémiou alebo hyponatrémiou.
Nepodavat spironolakton v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID) psom s oblickovou
nedostato¢nost’ou.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pred zacatim kombinovanej lieCby spironolaktonom a inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu
(ACE) treba zhodnotit’ funkciu obli¢iek a hladiny draslika v plazme. Na rozdiel od I'udi sa

v klinickych studiach psov s touto kombinaciou nepozoroval zvyseny vyskyt hyperkalémie.

Pri psoch so zhorSenou funkciou obliciek sa v§ak odporuca pravidelne monitorovat’ funkciu obli¢iek

a hladiny draslika v plazme, pretoze m6zu mat’ zvySené riziko hyperkalémie.

Psy lie¢ené stibezne spironolaktonom a NSAID musia byt nalezite hydratované.

Pred zacCatim a v priebehu kombinovanej lieCby sa odporuca monitorovat’ ich funkciu obli¢iek

a hladiny draslika v plazme (pozri ,,Kontraindikacie®).

Spironolakton posobi antiandrogénne, preto sa neodportca tento liek podavat’ rasticim psom.
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K vyznamnej biotransformacii spironolaktonu dochadza v pe€eni, preto treba dbat’ na opatrnost’, ak sa
tento liek pouZziva na lieCbu psov s poruchami funkcie pecene.

Zuvacie tablety st ochutené. Uschovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k nahodnému
pozitiu tychto tabliet.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Liek méze spdsobit’ podrazdenie pokozky.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na spironolakton alebo iné zlozky lieku by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

S tymto liekom zaobchadzajte mimoriadne opatrne, aby ste mu neboli zbyto¢ne vystaveny/-a,

a dodrziavajte vsetky odporti¢ané bezpecnostné opatrenia.

Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa u vas po vystaveni lieku objavia priznaky, ako napriklad koznd vyrazka, vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSie priznaky a vyzaduju si bezodkladnu lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Spironolakton spdsobil vyvojovi toxicitu pri laboratornych zvieratach.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri ,,Kontraindikacie®).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

V klinickych studiach sa liek podaval spolu s inhibitormi ACE, furosemidom a pimobendanom bez
preukazania suvisiacich neziaducich ucinkov.

Spironolakton znizuje eliminaciu digoxinu, tzn. zvySuje hladinu digoxinu v plazme. Ked'ze
terapeuticky index digoxinu je vel'mi uzky, odporaca sa dosledne monitorovat’ psy, ktorym sa podava
digoxin aj spironolakton.

Podavanie deoxykortikosteronu alebo NSAID so spironolaktonom moéze viest’ k strednému znizeniu
natriuretickych u¢inkov (zniZeniu vylucovania sodika mo¢om) spironolaktonu.

Stibezné podavanie spironolaktonu s inhibitormi ACE a inymi liekmi Setriacimi draslik (napriklad
blokatory angiotenzinovych receptorov, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanalov atd’.) méze
potencialne viest’ k hyperkalémii.

Spironolakton moze vyvolat’ indukciu aj inhibiciu enzymov cytochroému P450, preto mdze ovplyvnit
metabolizmus inych liekov, ktoré prechaddzaju cez tieto metabolické drahy.

Predavkovanie:

Po podani maximalne 5-nasobku odporti¢anej davky (10 mg/kg) zdravym psom sa pozorovali
neziaduce u¢inky zavislé od davky, pozri ,,Neziaduce u¢inky*.

Ak pes nedopatrenim pozije vel’ké mnozstva licku, neexistuje na to ziadne konkrétne antidotum ani
liecba. Odportca sa preto vyvolat’ vracanie, vykonat’ vyplach zaltidka (v zavislosti od posudenia
rizika) a monitorovat’ hladiny elektrolytov. Treba poskytnut’ symptomatickt liecbu, napr. podavanie
tekutin.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Casté vracanie, hnacka
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo choroba prostaty*

100 lie¢enych zvierat):
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* Pri nekastrovanych psoch sa ¢asto pozoruje reverzibilna atrofia (zvratiteI'né zmenSenie) prostaty.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouZitie.

2 mg spironolaktonu na kg telesnej hmotnosti raz denne. Liek sa ma podavat’ s jedlom.

Cepeloron 10 mg: 1 tableta na 5 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 10 mg
Pocet tabliet denne
>1-1,25 Ya
>1,25-25 2
>2,5-3,75 Ya
>3,75-5 1
>5-6,25 laY
>6,25-17,5 la’
>7,5-8,75 la%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tableta na 20 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 40 mg
Pocet tabliet denne
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 ¥a
>15-20 1
>20-25 la's
>25-30 la'h
>30-35 la%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tableta na 40 kg telesnej hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Cepeloron 80 mg
Pocet tabliet denne
>5-10 Ya
>10-20 Y2
>20-30 ¥a
>30-40 1
> 40— 50 la's
>50-60 la'h
>60-70 la%
>70-280 2
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9. Pokyn o spravnom podani

Tablety st ochutené. Ak pes neprijima tablety z ruky alebo z misky, tablety mozno zmieSat’ s malym
mnozstvom krmiva a podat’ toto krmivo pred hlavnym pokrmom, alebo tablety mozno podat’ priamo
do tlamy po nakfmeni.

Néavod, ako tabletu rozdelit: Polozte tabletu na rovny povrch oznacenou stranou nadol (vypuklou
stranou nahor). Spickou ukazovaka mierne vertikalne zatlacte na stred tablety, aby sa tableta prie¢ne
rozlomila na polovice. Ak potrebujete Stvrtiny, ukazovakom mierne zatlaéte na stred jednej polovice,
aby sa rozlomila na dve Casti.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/321/001-012
oPA/hlinik/PVC-hlinikovy blister, kazdy obsahuje 10 tabliet.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 10 tabletami
Kartonova Skatul’ka s 30 tabletami
Kartonova Skatul’ka s 50 tabletami
Kartonova Skatul’ka so 100 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
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{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Len v pripade, ze drzitel’ rozhodnutia o registracii je zaroven miestnym kontaktom na hlasenie

podozreni na neziaduce ucinky: Tel: +49 (0)5136 60660

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

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

Penybauka bnarapust

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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