ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cepeloron 10 mg comprimidos mastigaveis para caes

Cepeloron 40 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cepeloron 80 mg comprimidos mastigaveis para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido mastigavel contém:

Substéincia ativa:

Espironolactona 10 mg
Espironolactona 40 mg
Espironolactona 80 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Laurilsulfato de sodio

Crospovidona (tipo A)

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Levedura (seca)

Aromatizante de frango

Comprimido mastigavel redondo e convexo, esbranquigado a castanho-claro com pintas castanhas, com
uma linha de quebra unilateral em forma de cruz.

O comprimido pode ser dividido em duas e quatro partes iguais.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva causada por doenga degenerativa da valvula mitral,
em associacdo com terapéutica habitual (incluindo suporte diurético, caso necessario) em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar durante a gestagao e lactacao.

Nao administrar a animais utilizados ou destinados para utilizacdo em reprodugao.

Nao administrar a cdes que sofram de hipoadrenocorticismo, hipercaliemia ou hiponatremia.
Nao administrar espironolactona concomitantemente com AINE a cdes com insuficiéncia renal.



Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A funcio renal e os niveis de potassio plasmatico devem ser avaliados antes de se iniciar o tratamento
de associagdo com espironolactona e inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (ECA). Ao
contrario do que se verificou em humanos, ndo se observou um aumento da incidéncia de
hipercaliemia nos ensaios clinicos realizados em caes com essa associacao.

Contudo, em caes com compromisso renal, recomenda-se uma monitorizagao regular da funcdo renal e
dos niveis de potassio plasmatico, porque podera haver um risco aumentado de hipercaliemia.

Os cées tratados concomitantemente com espironolactona e AINE devem ser corretamente hidratados.
Recomenda-se a monitorizagao da fung@o renal e dos niveis de potassio plasmatico antes de se iniciar
e durante o tratamento com terapéutica de associagdo (ver 3.3, “Contraindicacdes”).

Como a espironolactona tem um efeito antiandrogénico, ndo se recomenda a administragdo do
medicamento veterindrio a caes em fase de crescimento.

Dado que a espironolactona sofre uma extensa biotransformagao hepatica, deve-se ter cuidado ao
administrar o medicamento veterinario para tratar caes com disfung@o hepatica.

Os comprimidos mastigéveis sdo aromatizados. Para evitar a ingestao acidental, conservar estes
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar sensibilizagdo da pele. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a espironolactona ou outros componentes da formulagao final devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado, para evitar exposi¢ao desnecessaria,
seguindo todas as precaucdes recomendadas.

Lavar as méos apos a administragao.

Em caso de desenvolvimento de sintomas ap6s a exposi¢ao, como uma erupgdo cutanea, deve dirigir-
se a um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. A tumefacio da face, dos labios ou dos olhos ou a
dificuldade em respirar s3o sintomas mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Frequentes Vomito, diarreia
(1 a 10 animais / 100 animais Anomalia prostatica*
tratados):

* Observa-se frequentemente uma atrofia prostatica reversivel em machos ndo castrados.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico



veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagoes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

A espironolactona teve um efeito de toxicidade no desenvolvimento em animais de laboratorio.
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e lactagdo (ver
secgdo 3.3, “Contraindicacdes”).

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

O medicamento veterinario foi coadministrado com inibidores da ECA, furosemida e pimobendano
em estudos clinicos sem haver evidéncias de eventos adversos associados.

A espironolactona diminui a eliminagdo da digoxina e, portanto, aumenta a concentragao plasmatica
da digoxina. Como o indice terap€utico ¢ muito estreito para a digoxina, ¢ aconselhavel monitorizar
atentamente os caes que recebam tanto digoxina como espironolactona.

A administracdo de desoxicorticosterona ou AINE com espironolactona pode provocar uma redugao
moderada dos efeitos natriuréticos (redugdo da excre¢do de sodio urinario) da espironolactona.

A administragdo concomitante de espironolactona com inibidores da ECA e outros farmacos
poupadores de potassio (como bloqueadores dos recetores da angiotensina, bloqueadores 3,
bloqueadores da entrada do calcio, etc.) pode potencialmente provocar hipercaliemia (ver secgdo 3.5,
“Precaugdes especiais de utilizagdo”).

A espironolactona pode causar tanto indugdo como inibi¢do de enzimas de citocromo P450 e podera,
portanto, afetar o metabolismo de outros farmacos que utilizem essas vias metabolicas.

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

2 mg de espironolactona por kg de peso corporal uma vez por dia. O medicamento veterinario deve ser
administrado com uma refeigdo.

Cepeloron 10 mg: 1 comprimido por 5 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 10 mg
Numero de comprimidos por dia

>1-1,25 Ya

>125-25 Y

>2,5-3,75 Ya
>375-5 1
>5-6,25 1%

>6,25-175 1%

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

Cepeloron 40 mg: 1 comprimido por 20 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 40 mg
Numero de comprimidos por dia
>375-5 Ya
>5-10 s
>10-15 Ya




>15-20 1
>20-25 174
>25-30 12
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 comprimido por 40 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 80 mg
Numero de comprimidos por dia

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

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

Os comprimidos sdo aromatizados. Se o cdo ndo aceitar o comprimido administrado a méo ou na
tigela, entdo os comprimidos podem ser misturados com uma pequena quantidade de alimento e
oferecidos antes da refeig¢do principal ou administrados diretamente na boca apos a refeicao.

Instrugdes para dividir o comprimido: Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a linha
vincada voltada para cima (lado convexo voltado para baixo). Com a ponta do indicador, exerga uma
pressdo vertical ligeira sobre o meio do comprimido para o partir em metades no sentido da largura.
Depois, para obter quartos, exer¢ca uma pressao ligeira com o indicador sobre o meio de uma metade
para a partir em duas partes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo de até 5 vezes a dose recomendada (10 mg/kg) a cdes saudaveis, observaram-se
efeitos adversos dependentes da dose; ver seccao 3.6, “Eventos adversos”.

Em caso de ingestdo massiva acidental por um cdo, ndo existe nenhum antidoto ou tratamento
especifico. Recomenda-se, portanto, a inducao de vomito, a lavagem gastrica (dependendo da
avaliagdo do risco) ¢ a monitorizagdo de eletrélitos. Deve-se fornecer tratamento sintomatico como,
por ex., terapéutica com fluidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QC03DAO1



4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A espironolactona e respetivos metabolitos ativos (incluindo 7a-tiometil-espironolactona e canrenona)
atuam como antagonistas especificos da aldosterona e exercem os seus efeitos através da ligacdo
competitiva ao recetor de mineralocorticoides localizado nos rins, no coragdo e nos vasos sanguineos.
A espironolactona ¢ um farmaco natriurético (historicamente descrito como diurético suave). Nos rins,
a espironolactona inibe a retencdo de so6dio induzida por aldosterona, provocando o aumento do sodio
e, subsequentemente, a excregdo de dgua e a retencgdo de potassio. Os efeitos renais da espironolactona
e respetivos metabolitos provocam uma diminui¢do do volume extracelular e, consequentemente, uma
diminuigdo da pré-carga cardiaca e da pressdo atrial esquerda. O resultado é uma melhoria da fungdo
cardiaca.

No sistema cardiovascular, a espironolactona previne os efeitos prejudiciais da aldosterona.

Embora ainda ndo se tenha definido claramente o mecanismo de agdo preciso, a aldosterona promove
fibrose miocardica, remodelacdo miocardica e vascular e disfungdo endotelial.

Em modelos experimentais em cédes, demonstrou-se que a terap€utica a longo prazo com um
antagonista da aldosterona previne a disfung@o ventricular esquerda progressiva ¢ atenua a
remodelag@o ventricular esquerda em caes com insuficiéncia cardiaca cronica.

Quando utilizada em associagao com inibidores da ECA, a espironolactona pode neutralizar os efeitos
de “escape da aldosterona”.

Nos animais a receber o tratamento, pode-se observar um ligeiro aumento dos niveis de aldosterona no
sangue. Pensa-se que isso se deve a ativacdo de mecanismos de feedback sem consequéncias clinicas
adversas. Com taxas de dose altas, podera ocorrer uma hipertrofia, relacionada com a dose, da zona
glomerulosa suprarrenal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

As propriedades farmacocinéticas da espironolactona baseiam-se nos respetivos metabolitos, porque o
composto de origem ¢ rapidamente metabolizado.

Absorcéo

A biodisponibilidade oral da espironolactona em caes, conforme medida por AUC da canrenona, foi de
83% relativamente a via IV. Demonstrou-se que a alimentagdo aumenta significativamente a
biodisponibilidade oral de todos os metabolitos medidos resultantes da administragdo de doses de
espironolactona a cées.

Apos varias doses por via oral de 2 mg de espironolactona por kg durante 5 dias consecutivos, as
condi¢des de estado estacionario sdo atingidas ao Dia 3 e observa-se apenas uma ligeira acumulagdo de
canrenona.

Ap6s a administragdo por via oral de espironolactona a caes com uma dose de 2 mg/kg, atinge-se uma
Cmax média de 41 ng/ml para os metabolitos principais, canrenona, apds 4 horas.

Distribuicdo

O volume de distribuicdo aparente médio durante a fase de eliminagdo apos doses por via oral em cées
foi de 41 I/kg para a canrenona.

O tempo de persisténcia médio dos metabolitos é de cerca de 11 horas.

A ligacdo a proteinas ¢ de cerca de 90%.

Metabolismo

A espironolactona é rapida e completamente metabolizada pelo figado nos seus metabolitos ativos,
canrenona, 7a-tiometil-espironolactona e 6fB-hidroxi-7a-tiometil-espironolactona, que sdo os
metabolitos principais no cao.

Eliminagéo

A espironolactona ¢ excretada principalmente através dos respetivos metabolitos. A depuracio
plasmatica da canrenona nos cdes ¢ de 3 1/h/kg. Apds a administragdo por via oral a cdes de
espironolactona com radiomarcacao, 66% da dose € recuperada nas fezes e 12% na urina. 74% da dose
¢ excretada no prazo de 48 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais



Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugoes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Blister em oPA/aluminio/PVC-aluminio, contendo 10 comprimidos cada.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 30 comprimidos
Caixa de cartdo com 50 comprimidos
Caixa de cartdo com 100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/321/001-012

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/09/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepeloron 10 mg comprimidos para mastigar
Cepeloron 40 mg comprimidos para mastigar
Cepeloron 80 mg comprimidos para mastigar

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Espironolactona 10 mg
Espironolactona 40 mg
Espironolactona 80 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/321/001-012

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister em oPA/aluminio/PVC-aluminio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepeloron

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Espironolactona 10 mg
Espironolactona 40 mg
Espironolactona 80 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Cepeloron 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cepeloron 40 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cepeloron 80 mg comprimidos mastigaveis para caes
2% Composicao
Um comprimido mastigavelcontém:

Substincia ativa:

Espironolactona 10 mg
Espironolactona 40 mg
Espironolactona 80 mg

Comprimido para mastigar redondo e convexo, esbranquigado a castanho-claro com pintas castanhas,
com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz.
O comprimido pode ser dividido em duas e quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva causada por doenga degenerativa da valvula mitral,
em associagdo com terap€utica habitual (incluindo suporte diurético, caso necessario) em caes.

5. Contraindicacoes

Nao administrar durante a gestagao e lactacao.

Nao administrar a animais utilizados ou destinados para utilizagcdo em reprodugao.

Nao administrar a cdes que sofram de hipoadrenocorticismo, hipercaliemia ou hiponatremia.
Nao administrar espironolactona concomitantemente com AINE a cdes com insuficiéncia renal.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A funcdo renal e os niveis de potassio plasmatico devem ser avaliados antes de se iniciar o tratamento
de associagdo com espironolactona e inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (ECA). Ao
contrario do que se verificou em seres humanos, ndo se observou um aumento da incidéncia de
hipercaliemia nos ensaios clinicos realizados em caes com essa associacao.

Contudo, em cdes com compromisso renal, recomenda-se uma monitorizagdo regular da funcdo renal e
dos niveis de potassio plasmatico, porque podera haver um risco aumentado de hipercaliemia.

Os cdes tratados concomitantemente com espironolactona e AINE devem ser corretamente hidratados.
Recomenda-se a monitoriza¢ao da fung@o renal e dos niveis de potassio plasmatico antes de se iniciar
e durante o tratamento com terapéutica de associagdo (ver “Contraindicagdes”).

16



Como a espironolactona tem um efeito antiandrogénico, ndo se recomenda a administra¢do do
medicamento veterinario a caes em fase de crescimento.

Dado que a espironolactona sofre uma extensa biotransformagao hepatica, deve-se ter cuidado ao
administrar o medicamento veterinario para tratar caes com disfung@o hepatica.

Os comprimidos mastigaveissdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, conservar estes
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar sensibilizac¢ao da pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espironolactona ou outros componentes da formulagio
final devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado, para evitar exposi¢ao desnecessaria,
seguindo todas as precaucdes recomendadas.

Lavar as maos apds a administragao.

Em caso de desenvolvimento de sintomas ap6s a exposi¢do, como uma erupgdo cutanea, deve dirigir-
se a um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. A tumefacdo da face, dos labios ou dos olhos ou a
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacio:

A espironolactona teve um efeito de toxicidade no desenvolvimento em animais de laboratorio.
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo (ver
“Contraindicacdes”).

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O medicamento veterinario foi coadministrado com inibidores da ECA, furosemida e pimobendano
em estudos clinicos sem haver evidéncias de eventos adversos associados.

A espironolactona diminui a eliminagdo da digoxina e, portanto, aumenta a concentragao plasmatica
da digoxina. Como o indice terap€utico ¢ muito estreito para a digoxina, ¢ aconselhavel monitorizar
atentamente os cdes que recebam tanto digoxina como espironolactona.

A administrac¢do de desoxicorticosterona ou AINE com espironolactona pode provocar uma redugdo
moderada dos efeitos natriuréticos (reducdo da excrecdo de sodio urindrio) da espironolactona.

A administragdo concomitante de espironolactona com inibidores da ECA e outros farmacos
poupadores de potassio (como bloqueadores dos recetores da angiotensina, bloqueadores 8,
bloqueadores da entrada do calcio, etc.) pode potencialmente provocar hipercaliemia.

A espironolactona pode causar tanto indugdo como inibi¢do de enzimas de citocromo P450 e podera,
portanto, afetar o metabolismo de outros farmacos que utilizem essas vias metabolicas.

Sobredosagem:
Ap6s a administragdo de até 5 vezes a dose recomendada (10 mg/kg) a cdes saudaveis, observaram-se

efeitos adversos dependentes da dose; ver “Eventos adversos”.

Em caso de ingestdo massiva acidental por um cdo, ndo ha nenhum antidoto ou tratamento especifico.
Recomenda-se, portanto, a indugao de vomito, a lavagem gastrica (dependendo da avaliagdo do risco)
e a monitorizagdo de eletrolitos. Deve-se fornecer tratamento sintomatico como, por ex., terapéutica
com fluidos.

7. Eventos adversos

Caes:
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Frequentes Vomito, diarreia

(1 a 10 animais / 100 animais Anomalia prostatica*
tratados):

* Observa-se frequentemente uma atrofia (diminuigdo do tamanho) prostatica reversivel em machos
nao castrados.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

2 mg de espironolactona por kg de peso corporal uma vez por dia. O medicamento veterinario deve ser
administrado com uma refeigao.

Cepeloron 10 mg: 1 comprimido por 5 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 10 mg
Numero de comprimidos por dia

>1-1,25 Ya

>1,25-2,5 Y2

>2,5-3,75 ¥a
>375-5 1
>5-6,25 1%

>6,25-17,5 1%

>17,5-8,75 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 comprimido por 20 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 40 mg
Numero de comprimidos por dia
>375-5 Ya
>5-10 s
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1%
>25-30 1
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 comprimido por 40 kg de peso corporal

Peso corporal (kg) Cepeloron 80 mg
Numero de comprimidos por dia
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>5-10 Ya
>10-20 Y2
>20-30 Ya
>30-40 1
>40-350 1%
>50-60 1%
>60-70 1%
>70-280 2

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Os comprimidos sdo aromatizados. Se o cdo ndo aceitar o comprimido administrado a méo ou na
tigela, entdo os comprimidos podem ser misturados com uma pequena quantidade de alimento e
oferecidos antes da refeig¢do principal ou administrados diretamente na boca apos a refeicao.
Instrugdes para dividir o comprimido: Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a linha
vincada voltada para cima (lado convexo voltado para baixo). Com a ponta do indicador, exerga uma
pressao vertical ligeira sobre o meio do comprimido para o partir em metades no sentido da largura.
Depois, para obter quartos, exer¢ca uma pressao ligeira com o indicador sobre o meio de uma metade
para a partir em duas partes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/24/321/001-012
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Blister em oPA/aluminio/PVC-aluminio contendo 10 comprimidos cada.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 30 comprimidos
Caixa de cartdo com 50 comprimidos
Caixa de cartdo com 100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Apenas caso o titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado também seja o contacto local para
comunicar suspeitas de eventos adversos: Tel: +49 (0)5136 60660

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

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

Peny0auka bnarapust

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Ten: +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
Tel: +372 800 9000

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tél/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

TIf: +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
Tel: +372 800 9000

E\LGoo

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TnA: +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

Tél: +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

TIf: +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

Simi: +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

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
Tel: +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

Puh/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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