I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepeloron 10 mg ragoétabletta kutyaknak
Cepeloron 40 mg ragoétabletta kutyaknak
Cepeloron 80 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ragotabletta tartalma:

Hatoanyag:

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mennyiségi dsszetétele

Laktoz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Natrium-laurilsulfat

Kroszpovidon (A tipusu)
Szilika, kolloidalis, hidratalt

Magnézium-sztearat

Eleszt6 (szaraz)

Csirkearoma

Tortfehértdl vilagosbarnaig valtozo szinii, barna pettyes, kerek, dombora ragotabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felezovonallal.

A tabletta egyenlden felezhetd és negyedelheto.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1. Célallat fajok

Kutya.

3.2. Terapias javallatok célillat fajonként

Kutyak degenerativ mitralis billentyiibetegség okozta pangasos szivelégtelenségének kezelése,
standard terapiaval kombindlva (beleértve sziikség esetén a diuretikus tamogatast).

3.3. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhato tenyésztés céljabol tartott vagy tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhato6 hipoadrenokorticizmusban, hiperkalémiaban vagy hiponatraemiaban szenvedo
kutyaknal.



Ne adjon spironolaktont NSAID-okkal egyiitt veseelégtelenségben szenved6 kutyaknak.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4. Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz:

A spironolakton €s az angiotenzin-konvertald enzim (ACE) gatlokkal torténé kombinalt kezelés
megkezdése el6tt ellendrizni kell a vesefunkcidt és a plazma kaliumszintjét. Az emberekkel
ellentétben a kutyakon végzett klinikai vizsgalatokban nem figyelték meg a hiperkalémia
megndvekedett el6fordulasat ilyen kombinacio esetén.

Veseelégtelenségben szenvedd kutyak esetében azonban ajanlott a vesefunkcio €s a plazma
kaliumszintjének rendszeres ellenérzése, mivel megndhet a hiperkalémia kockazata.

A spironolaktonnal és NSAID-okkal egyidejiileg kezelt kutydknak megfelel6 mennyiségii folyadékot
kell biztositani.

Vesefunkcidjuk és a plazmaban mért kaliumszintjiik ellendrzése javasolt a kombinalt kezelés
megkezdése elott ¢s a kezelés alatt (lasd a 3.3 ,,Ellenjavallatok™ szakaszt).

Mivel a spironolaktonnak antiandrogén hatasa van, nem ajanlott a készitményt ndvésben 1évo
kutyaknak adni.

Mivel a spironolakton kiterjedt majbiotranszformacion megy keresztiil, dvatosan kell eljarni, ha a
készitményt majmiikddési zavarban szenvedd kutyak kezelésére hasznaljak.

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva
kell tarolni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések:

A készitmény borérzékenységet okozhat. A spironolakton vagy a készitmény egyéb Osszetevoi iranti
ismert tulérzékenységben szenvedd személyeknek kertilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

A készitményt nagy koriiltekintéssel kell alkalmaznielkeriilve a felesleges expoziciot, és meg kell
tenni minden ajanlott évintézkedést.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Ha az expoziciot kévetden tiinetek, példaul borkiiités jelentkeznek orvoshoz kell fordulnibemutatva
ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési nehézség sulyosabb
tiinetek, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
¢és cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Héanyés, hasmenés

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Prosztata-rendellenesség*
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

* A nem ivartalanitott kanokban gyakran megfigyelhetd reverzibilis prosztata-atrofia.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket l4sd a hasznalati utasitasban.

3.7. Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A spironolaktonnal végzett laboratoriumi vizsgalatok soran fejlodési toxicitast tapasztaltak allatoknal.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 3.3
»Ellenjavallatok™ szakaszt).

3.8. Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A klinikai vizsgalatok soran a készitményt ACE-gatlokkal, furoszemiddel és pimobendannal egyiitt
adtak, és nem tapasztaltak kapcsolddd mellékhatasokat.

Mivel a digoxin terapias indexe rendkiviil korlatozott, a digoxinnal és spironolaktonnal egyarant kezelt
kutyak esetében fokozottan megfigyelés javasolt.

A dezoxikortikoszteron vagy a NSAID-ok spironolaktonnal egyiitt torténd alkalmazasa a
spironolakton natriuretikus hatasanak (a natrium vizelettel torténd kivalasztasanak csokkenése)
mérsékelt csokkenéséhez vezethet.

A spironolakton ACE-gatlokkal és mas kaliumkiméld gyogyszerekkel (pl. angiotenzinreceptor-
blokkolok, B-blokkoldk, kalciumcsatorna-blokkolok stb.) valé egyidejii alkalmazasa potencialisan
hiperkalémiahoz vezethet (1asd a 3.5. ,,Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések™
szakaszt.
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mas, ezeket a metabolikus utvonalakat hasznald gyogyszerek metabolizaciojat.
3.9. Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazas.

Testtomeg-kilogrammonként 2 mg spironolakton naponta egyszer. A készitményt étkezés kozben kell
beadni.

Cepeloron 10 mg: 5 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 10 mg
Napi tablettdk szama
>1-1,25 Va
>1,25-25 ¥
>2,5-375 Ya
>3,775-5 1
>5-6,25 1%,
>6,25-175 17
>17,5-8,75 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 20 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 40 mg
Napi tablettak szama




>3,75-5 Va
>5-10 v
>10—15 %
>15-20 1
>20-25 1V
>25-30 1%
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 40 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 80 mg
Napi tablettak szama

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

>40-50 1%

> 50— 60 1'%

>60-70 1%

>70-80 2

A tablettak izesitettek. Ha a kutya nem fogadja el a tablettat kézbdl vagy talbol, akkor a tablettakat a
foétkezés elott kis mennyiségii eledelhez lehet keverni, vagy kozvetleniil a szajba adni az etetés utan.

A tabletta felosztasara vonatkozo utasitasok: A tablettat sima feliiletre kell helyezni torétt oldalaval
felfelé (dombort oldalaval lefelé). A mutatoujj hegyével enyhe fiiggéleges nyomast kell gyakorolni a
tabletta kozepére, hogy az kettétdrjon. Ezutan ugy kell negyedelni, hogy mutatoujjal enyhe nyomast
kell gyakorolni a tabletta egyik felének kozepére, két részre torve azt.

3.10. A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott adag akar 6tszorosének (10 mg/kg) egészséges kutyaknak torténd beadasat kdvetden
dozisfiiggd mellékhatasokat észleltek, lasd az lasd a 3.6 ,,Mellékhatasok™ szakaszt.

A tablettak kutya altali véletlenszerti, tomeges lenyelése esetére nincs specifikus antidotum vagy
kezelés. Ezért ajanlott a hanyas kivaltasa, a gyomormosas (a kockazatértékeléstol fiiggden) és az
elektrolitok ellendrzése. Tiineti kezelést, pl. folyadékterapiat kell alkalmazni.

3.11. Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1. Allatgyégyaszati ATC kéd: QCO3DAO1

4.2. Farmakodinamia



A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve a 7a-tiometil-spironolaktont és a canrenont) az
aldoszteron specifikus antagonistaiként hatnak, és hatasukat a vesében, a szivben és az erekben
talalhat6é mineralokortikoid-receptorhoz valo kompetitiv kotodéssel fejtik ki.

A spironolakton natriuretikus gyogyszer (enyhe vizhajtonak is nevezik). A vesében a spironolakton
gatolja az aldoszteron altal kivaltott natriumretenciot, ami a natrium-, majd a vizkivalasztas és a
kaliumretencio fokozodasahoz vezet. A spironolaktonnak és metabolitjainak a vesemtikddésre
gyakorolt hatasa az extracellularis térfogat csokkenéséhez, kovetkezésképpen a sziv elterhelésének és
a bal pitvari nyomasnak a csokkenéséhez vezet. Az eredmény a szivmiikddés javulasa.

A spironolakton megakadalyozza az aldoszteron kéros hatésait a sziv- és érrendszerben.

Bar a pontos hatasmechanizmus még nem egyértelmiien meghatérozott, az aldoszteron eldsegiti a
szivizomfibrozist, a szivizom és az érrendszer atalakulasat és az endothelialis diszfunkciot.

Kutyakon alkalmazott kisérleti modellekben kimutattak, hogy az aldoszteron-antagonistaval végzett
hosszu tava kezelés megakadalyozza a progressziv bal kamrai diszfunkciot és mérsékli a bal kamra
atalakulasat kronikus szivelégtelenségben szenvedd kutyakban.

ACE-gatlokkal egyiitt alkalmazva a spironolakton ellensulyozhatja az ,,aldoszteron-szokés™ hatasait.
A kezelés alatt 4116 allatoknal megfigyelhetd az aldoszteron vérben mért szintjének enyhe emelkedése.
Ennek oka feltehetden a visszacsatolasi mechanizmusok karos klinikai kovetkezmények nélkiili
aktivalodasa. Nagy dozisoknal eléfordulhat a mellékvesében talalhato zona glomerulosa dozisfiiggd
hipertréfiaja.

4.3. Farmakokinetika

A spironolakton farmakokinetikdja a metabolitjain alapul, mivel az alapvegyiilet gyorsan
metabolizalodik.

Abszorpcid

Kutyaknal a spironolakton oralis biohasznosuldsa a kanrenon AUC-értékével mérve 83% volt az iv.
utvonalhoz képest. Kimutattadk, hogy az etetés jelentdsen noveli a spironolakton kutyaknak torténd
adagolasabol szarmazé valamennyi mért metabolit oralis biohasznosulasat.

A spironolakton 2 mg/kg-os adagjanak szajon at, 5 egymast kovetd napon torténd tobbszori adagolasat
kovetden a 3. napra kialakul az allandosult allapot, és a kanrenonnak csak enyhe felhalmozodasa
figyelheté meg.

A spironolakton 2 mg/kg-os oralis adagolasat kovetden kutyaknal 4 ora elteltével az elsddleges
metabolit, a kanrenon atlagos Cmax értéke 41 ng/ml.

Eloszlas

Az atlagos latszolagos eloszlasi térfogat az eliminacios fazisban az oralis adagolast kovetéen kutyaknal
41 L/kg volt a kanrenon esetében.

A metabolitok atlagos fennmaradasi ideje kortilbeliil 11 ora.

A fehérjekotés koriilbeliil 90%-os.

Anyagcsere

A spironolakton a majban gyorsan és teljes mértékben metabolizalodik aktiv metabolitjaiva, a
kanrenonna, a 7a-tiometil-spironolaktonna és a6B-hidroxi-7a-tiometil-spironolaktonna, amelyek kutyak
esetében az elsddleges metabolitok.

Kivélasztodas

A spironolakton foként metabolitjain keresztiil tirlil ki. A kanrenon plazmabol valo kitirtilése kutyak
esetében 3 L/h/kg. A kutyanak szajon at beadott radioaktivan megjeldlt spironolakton esetében a dozis
66%-a a bélsarban, 12%-a pedig a vizeletben iiriilt ki. A doézis 74%-a 48 oran beliil kivalasztodik.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1. Fobb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

5.2. Felhasznalhatésagi idotartam



A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3. Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4. A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

oPA/Alu/PVC-Alu buborékcsomagolas, amely 10 tablettat tartalmaz.

Kiszerelések:

10 tablettat tartalmazo kartondoboz

30 tablettat tartalmazo kartondoboz

50 tablettat tartalmazo kartondoboz

100 tablettat tartalmazd kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/321/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/09/12.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK {JELLEGE/T{PUSA}

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepeloron 10 mg ragotabletta
Cepeloron 40 mg ragotabletta
Cepeloron 80 mg ragotabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma:

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

3. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
100 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/321/001 (10 mg, 10 tabletta)
EU/2/24/321/002 (10 mg, 30 tabletta)
EU/2/24/321/003 (10 mg, 50 tabletta)
EU/2/24/321/004 (10 mg, 100 tabletta)
EU/2/24/321/005 (40 mg, 10 tabletta)
EU/2/24/321/006 (40 mg, 30 tabletta)
EU/2/24/321/007 (40 mg, 50 tabletta)
EU/2/24/321/008 (40 mg, 100 tabletta)
EU/2/24/321/009 (80 mg, 10 tabletta)
EU/2/24/321/010 (80 mg, 30 tabletta)
EU/2/24/321/011 (80 mg, 50 tabletta)
EU/2/24/321/012 (80 mg, 100 tabletta)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOL{'&SI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK {JELLEGE/TiPUSA}

oPA/Alu/PVC-Alu buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepeloron

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy tabletta tartalma:

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Cepeloron 10 mg ragotabletta kutyaknak
Cepeloron 40 mg ragotabletta kutyaknak
Cepeloron 80 mg ragdtabletta kutyaknak

2.  Osszetétel

Egy ragoétabletta tartalma:

Hato6anyag:

10 mg spironolakton
40 mg spironolakton
80 mg spironolakton

Tortfehértdl vilagosbarnaig valtozo szinii, barna pettyes, kerek, dombora ragotabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felezovonallal.
A tabletta egyenlden felezhetd és negyedelhetd.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak degenerativ mitralis billentyiibetegség okozta pangasos szivelégtelenségének kezelése,
standard terapiaval kombinalva (beleértve sziikség esetén a diuretikus timogatast).

5. Ellenjavallatok

A vembhesség €s a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 tenyésztés céljabol tartott vagy tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhato hipoadrenokorticizmusban, hiperkalémiaban vagy hiponatraemiaban szenvedo
kutyaknal.

Ne adjon spironolaktont NSAID-okkal egyiitt veseelégtelenségben szenvedd kutyaknak.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéashoz:

A spironolakton és az angiotenzin-konvertalo enzim (ACE) gatlokkal torténé kombinalt kezelés
megkezdése eldtt ellendrizni kell a vesefunkciot és a plazma kaliumszintjét. Az emberekkel
ellentétben a kutyakon végzett klinikai vizsgalatokban nem figyelték meg a hiperkalémia
megnodvekedett elé6fordulasat ilyen kombinacié esetén.

Veseelégtelenségben szenvedd kutyak esetében azonban ajanlott a vesefunkcio €s a plazma
kaliumszintjének rendszeres ellenérzése, mivel megnohet a hiperkalémia kockazata.

A spironolaktonnal és NSAID-okkal egyidejiileg kezelt kutydknak megfelel6 mennyiségii folyadékot
kell biztositani.
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Vesefunkcidjuk és a plazmaban mért kaliumszintjiik ellendrzése javasolt a kombinalt kezelés
megkezdése el6tt és a kezelés alatt (lasd az ,,Ellenjavallatok™ szakaszt).

Mivel a spironolaktonnak antiandrogén hatasa van, nem ajanlott a készitményt ndvésben 1évo
kutyaknak adni.

Mivel a spironolakton kiterjedt majbiotranszformacion megy keresztiil, 6vatosan kell eljarni, ha a
készitményt majmiikddési zavarban szenved6 kutyak kezelésére hasznaljak.

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva
kell tarolni.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény borérzékenységet okozhat.

A spironolakton vagy a készitmény egyéb Osszetevoi iranti ismert tilérzékenységben szenvedd
személyeknek keriilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitményt nagy koriiltekintéssel kell alkalmazni elkeriilve a felesleges expoziciot, és meg kell
tenni minden ajanlott évintézkedést.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Ha az expoziciot kovetden tiinetek, példaul borkitités jelentkeznek orvoshoz kell fordulnibemutatva
ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési nehézség sulyosabb
tiinetek, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat és cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

A spironolaktonnal végzett laboratoriumi vizsgalatok soran fejlodési toxicitast tapasztaltak allatoknal.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd az
,Ellenjavallatok™ szakaszt).

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
A klinikai vizsgalatok soran a készitményt ACE-gatlokkal, furoszemiddel és pimobendannal egyiitt
adtak, és nem tapasztaltak kapcsolodd mellékhatasokat.

--------

Mivel a digoxin terapias indexe rendkiviil korlatozott, a digoxinnal és spironolaktonnal egyarant kezelt
kutyak esetében fokozottan megfigyelés javasolt.

A dezoxikortikoszteron vagy a NSAID-ok spironolaktonnal egyiitt torténd alkalmazasa a
spironolakton natriuretikus hatasanak (a natrium vizelettel torténd kivalasztasanak csokkenése)
mérsékelt csokkenéséhez vezethet.

A spironolakton ACE-gatlokkal és mas kaliumkiméld gyogyszerekkel (pl. angiotenzinreceptor-
blokkolok, B-blokkoldk, kalciumcsatorna-blokkolok stb.) valo egyidejii alkalmazasa potencidlisan
hiperkalémiahoz vezethet.

A spironolakton a citokrom P450 enzimek indukciojat és gatlasat is okozhatja, és ezért befolyasolhatja
mas, ezeket a metabolikus utvonalakat hasznalo gyogyszerek metabolizaciojat.

Tuladagolas:
Az ajanlott adag akar 6tszorosének (10 mg/kg) egészséges kutyaknak torténd beadasat kovetden

dozisfiiggd mellékhatasokat észleltek, lasd a ,,Mellékhatasok™ cimi részt.

A tablettak kutya altali véletlenszert, tomeges lenyelése esetére nincs specifikus antidétum vagy
kezelés. Ezért ajanlott a hanyas kivaltasa, a gyomormosas (a kockazatértékeléstol fiiggden) és az
elektrolitok ellendrzése. Tiineti kezelést, pl. folyadékterapiat kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya:
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Gyakori Hanyas, hasmenés

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Prosztata-rendellenesség*
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

* A nem ivartalanitott kanokban gyakran megfigyelhet6 reverzibilis prosztata-atrofia
(méretcsokkenés).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at térténd alkalmazas.

Testtomeg-kilogrammonként 2 mg spironolakton naponta egyszer. A készitményt étkezés kozben kell
beadni.

Cepeloron 10 mg: 5 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 10 mg
Napi tablettak szama
>1-1,25 Va
>1,25-2,5 %
>2,5-375 Ya
>375-5 1
>5-6,25 1%,
>6,25-17,5 1
>17,5-875 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 20 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 40 mg
Napi tablettak szama

>3,75-5 Ya

>5-10 ¥
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1%,
>25-30 1
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 40 testtomeg-kilogrammonként 1 tabletta

Testtomeg (kg) Cepeloron 80 mg
Napi tablettak szama
>5-10 Ya
>10-20 ¥
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>20-30 Ya
>30-40 1
>40-50 174
>50-60 1%
>60-70 1%
>70-80 2

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A tablettak izesitettek. Ha a kutya nem fogadja el a tablettat kézbol vagy talbol, akkor a tablettakat a
foétkezés elott kis mennyiségii eledelhez lehet keverni, vagy kozvetleniil a szajba adni az etetés utan.

A tabletta felosztasara vonatkozo utasitasok: A tablettat sima feliiletre kell helyezni torétt oldalaval
felfelé¢ (domboru oldalaval lefelé). A mutatoujj hegyével enyhe fiiggéleges nyomast kell gyakorolni a
tabletta kozepére, hogy az kettétdrjon. Ezutan ugy kell negyedelni, hogy mutatoujjal enyhe nyomast
kell gyakorolni a tabletta egyik felének kozepére, két részre torve azt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén, az Exp. rovidités utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/24/321/001-012
oPA/Alu/PVC-Alu buborékcsomagolas, amely 10 tablettat tartalmaz.

Kiszerelések:
10 tablettat tartalmazo6 kartondoboz
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30 tablettat tartalmazo kartondoboz
50 tablettat tartalmazo kartondoboz
100 tablettat tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{HH/EEEE}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto :
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Csak abban az esetben, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja egyben a feltételezett
mellékhatasok bejelentésére szolgalo helyi kapcsolattarto is: Tel: +49 (0)5136 60660

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

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

Penyb6smka 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

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


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

Danmark

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

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\LGoo

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
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Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

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

Romainia

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



island

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

Kvnpog

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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Slovenska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

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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