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2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Prilactone Next 10 mg comprimidos masticables para perros

2. Composicion

Un comprimido contiene

Principio activo:

Espironolactona. ...........oeeuiiii e 10 mg

Comprimido masticable ranurado oblongo de color beige. Los comprimidos pueden dividirse en dos par-
tes iguales.

8l Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Para uso, en combinacion con el tratamiento habitual (incluyendo el uso complementario de un diurético
en caso necesario), para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva causada por una valvulopa-
tia mitral degenerativa en perros.

5. Contraindicaciones

No usar en animales destinados o que se tenga previsto destinar a la reproduccion.

No usar en perros que padezcan hipoadrenocorticismo, hipercalemia o hiponatremia.

No administrar la espironolactona en conjunto con AINES en perros con insuficiencia renal.
No usar en casos de hipersensibilidad a la espironolactona o a alguno de los excipientes.
Ver seccion “Gestacion y lactancia”.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La funcidn renal y los niveles séricos de potasio deben ser evaluados antes de iniciar el tratamiento com-
binado con espironolactona e inhibidores de la ECA. A diferencia de los humanos, con esta combinacion
no se observé una mayor incidencia de hipercalemia en los ensayos clinicos en perros. No obstante, en
perros que presenten insuficiencia renal, se recomienda la monitorizacion regular de la funcion renal y de
los niveles séricos de potasio, puesto que puede existir un mayor riesgo de hipercalemia.

Los perros tratados concomitantemente con espironolactona y AINEs deben estar correctamente hidrata-
dos. Se recomienda la monitorizacion de su funcion renal y de los niveles séricos de potasio antes del
inicio y durante el tratamiento con la terapia combinada (ver seccion “Contraindicaciones”).

La espironolactona tiene un efecto antiandrogénico, por lo que no se recomienda administrar el medica-
mento veterinario a perros en fase de crecimiento.

La espironolactona experimenta una extensa biotransformacion hepatica, por lo que se debe administrar
con precaucion en perros con insuficiencia hepética.
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Los comprimidos masticables estan aromatizados. Para evitar la ingesta accidental, almacenar estos com-
primidos fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario puede causar sensibilizacion cutanea. Las personas alérgicas a la espironolac-
tona u otros componentes de la formulacion final no deben manipular este medicamento veterinario.

El medicamento veterinario debe manipularse con mucho cuidado para evitar una exposicion innecesaria,
toméandose todas las precauciones recomendadas.

Lavarse las manos después del uso.

Si desarrolla sintomas después de la exposicién, como erupcion cutanea, consulte con un médico y mués-
trele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos, o la dificultad para respirar, son sintomas
MAs graves que requieren atencion médica urgente.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Gestacidn y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perras gestantes y lactantes.

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de experimentacion han demostrado efectos tdxicos
para el desarrollo. No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

En estudios clinicos, el medicamento veterinario fue administrado conjuntamente con inhibidores de la
ECA, furosemida y pimobendan, sin observarse reacciones adversas asociadas.

La espironolactona disminuye la eliminacion de la digoxina y por ello incrementa la concentracion plas-
maética de la misma. Dado que el indice terapéutico para la digoxina es muy estrecho, se recomienda mo-
nitorizar con atencion a aquellos perros que reciban digoxina y espironolactona.

La administracion de desoxicorticoesterona o0 AINEs con espironolactona, podria conllevar una reduccion
moderada de los efectos natriuréticos (reduccion de la excrecion urinaria de sodio) de la espironolactona.
La administracién concomitante de espironolactona con inhibidores de la ECA y otros farmacos ahorra-
dores de potasio (como los antagonistas de los receptores de angiotensina, R-bloqueantes, antagonistas de
los canales de calcio, etc.) podria, potencialmente, producir hipercalemia (ver seccion “Precauciones es-
peciales de uso™).

La espironolactona puede causar tanto induccion como inhibicion de las enzimas del citocromo P450, y
podria, por lo tanto, afectar al metabolismo de otros farmacos que utilicen estas vias metabdlicas.

Sobredosificacion:

Después de la administracion de hasta 5 veces la dosis recomendada (10 mg/kg) a perros sanos, se obser-
varon efectos adversos dependientes de la dosis, ver seccion “Acontecimientos adversos”.

En caso de ingestion masiva accidental por el perro, no existe tratamiento o antidoto especifico. Por tanto,
se recomienda provocar el vémito, proceder a un lavado de estomago (dependiendo de la evaluacion del
riesgo) y monitorizar los electrolitos. Se debera proporcionar tratamiento sintomatico, por ejemplo, flui-
doterapia.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos
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Perros:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):

Atrofia prostatica’

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Vémitos, Diarrea.

reversible, en machos no castrados

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
2 mg de espironolactona por kg de peso corporal una vez al dia, es decir, 1 comprimido por cada 5 kg de
peso corporal. EI medicamento veterinario debe administrarse con alimento.

Prilactone Next 10 mg

Peso del perro (K9) | Nymero de comprimidos al dia

>la?25 Yo
>25a5 1
>5al’5 1%
>75a10 2

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Los comprimidos estan aromatizados. En caso de que el perro no tome el comprimido de la mano o el bol,
los comprimidos pueden mezclarse con una pequefia cantidad de alimento, ofreciéndose antes de la comi-
da principal, o bien administrarse directamente en la boca después de la comida.

Como el alimento aumenta de manera significativa la biodisponibilidad oral de la espironolactona, se
recomienda administrar el medicamento veterinario durante las comidas.

10. Tiempos de espera

No procede.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar en el embalaje original.

Las porciones de comprimidos no utilizadas deben guardarse en el blister abierto y ser utilizadas antes de
24 horas.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos gque ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2591 ESP

Formatos:

Caja de carton con 10 comprimidos
Caja de cartdn con 20 comprimidos
Caja de carton con 30 comprimidos
Caja de cartdn con 60 comprimidos
Caja de cartdn con 100 comprimidos
Caja de cartén con 180 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
09/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-

tecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espaiia

Teléfono: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere53950 Louverné
Francia

17. Informacidn adicional
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