BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cepeloron 10 mg tuggtabletter for hund

Cepeloron 40 mg tuggtabletter for hund
Cepeloron 80 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpaAmnen och
andra bestiandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Natriumlaurilsulfat

Krospovidon (typ A)
Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad

Magnesiumstearat

Jast (torkad)

Kycklingsmak

Tuggtablett, off-white till ljusbrun, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskéra
pa ena sidan.

Tabletten kan delas i lika stora halvor och kvartar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hjartsvikt orsakad av degenerativ mitralisklaffinsufficiens hos hund i kombination
med standardbehandling (med urindrivande ldkemedel vid behov).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dréktighet och laktation.

Ska inte ges till djur som anvénds for eller &r ténkta att anvéndas for avel.

Ska inte ges till hundar med hypoadrenokorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.

Ge inte spironolakton samtidigt med NSAID-ldkemedel till hundar med nedsatt njurfunktion.



Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Njurfunktion samt plasmakaliumnivaer ska utvérderas fore inséttandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och himmare av angiotensinkonvertasenzym (ACE). Till skillnad
fran ménniska, sdgs inte nagon hyperkalemiokning vid kliniska studier pa hund behandlade med denna
kombination.

Det finns dock en 6kad risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor det
rekommenderas att regelbundet 6vervaka njurfunktion och kaliumnivaer i plasma hos dessa hundar.
Dérfor ska hundar som medicineras med spironolakton och NSAID-lakemedel samtidigt hydreras pa
lampligt sétt.

Njurfunktion samt kaliumniva i plasma bor 6vervakas fore insédttandet och under den kombinerade
behandlingen (se 3.3 Kontraindikationer).

Ska ej ges till vixande hundar dé spironolakton har en antiandrogen effekt.

Da spironolakton genomgér en omfattande biotransformering i levern, ska forsiktighet iakttagas vid
administrering till hundar med nedsatt leverfunktion.

Tuggtabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom riackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Produkten kan orsaka hudsensibilisering. Personer med kénd dverkénslighet mot spironolakton eller
andra komponenter ska undvika kontakt med den veterindrmedicinska produkten.

Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika onddig exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgérder.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Om du utvecklar symtom pé exponering som exempelvis hudutslag ska du kontakta ldkare och visa
denna varning for ldkaren. Svullnader av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter ar
allvarligare symtom som kraver omedelbar ldkarvérd.

Vid oavsiktligt intag, kontakta genast varden och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Krakningar, diarré
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Prostatastorning™*

*En reversibel prostataatrofi noteras ofta hos icke kastrerade hanhundar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, antingen skickas till innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Spironolakton har utvecklingstoxiska effekter pé laboratoriedjur.
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under draktighet och laktation (se avsnitt 3.3
”Kontraindikationer”).

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

I kliniska studier har produkten administrerats tillsammans med ACE-inhibitorer, furosemid och
pimobendan utan evidens pa biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilket 6kar plasmanivan av digoxin. Terapeutiskt
index for digoxin dr mycket smalt, hundar som medicineras med bade digoxin och spironolakton bor
noga monitoreras.

Samtidig behandling med spironolakton och antingen deoxykortikosteron eller NSAID-ldkemedel kan
leda till en mattlig minskning av de natriuretiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via
urin) av spironolakton.

Samtidig administrering av spironolakton med ACE-hdmmare och andra kaliumsparande likemedel
(som angiotensinreceptorblockerare, B-blockerare, kalciumkanalblockerare etc.) kan potentiellt leda
till hyperkalemi (se avsnitt 3.5 Sérskilda forsiktighetsatgérder vid anvéndning).

Spironolakton kan bade stimulera och himma cytokrom P450-enzymer och kan dirmed paverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.
2 mg spironolakton per kg kroppsvikt dagligen. Tabletterna ska administreras tillsammans med foder.

Cepeloron 10 mg: 1 tablett per 5 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 10 mg
Antal tabletter om dagen
> 1-1,25 Ya
>1,25-25 Ya
>2,5-3,75 Ya
>3,75-5 1
> 5-6,25 1Y%
> 6,25-7,5 1%
>17,5-8,75 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tablett per 20 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 40 mg
Antal tabletter om dagen
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 ¥4
>15-20 1
>20-25 1Y




>25-30 1Y%
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tablett per 40 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 80 mg
Antal tabletter om dagen
>5-10 Ya
> 10-20 Ya
>20-30 ¥a
>30-40 1
> 40-50 1V
> 50-60 1%
> 60-70 1%
>70-80 2

Tabletterna dr smaksatta. Om hunden végrar ta tabletten ur handen eller matskalen kan den blandas
med en liten médngd foder som erbjuds fore den stora maltiden eller administreras direkt i munnen efter
utfodring.

Instruktioner om hur man delar tabletten: Lagg tabletten pé ett jamnt underlag med skéran véand uppat
(konvexa sidan nedat). Utdva ett latt vertikalt tryck med toppen av pekfingret mot mitten av tabletten
for att bryta tabletten i tva delar. Om du vill bryta tabletten i kvartar utdvar du sedan ett létt tryck med
pekfingret mot mitten av den ena hélften tills den gar itu.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Efter administrering av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar
uppmérksammades dosberoende biverkningar, se avsnittet 3.6 "Biverkningar”.

Det finns ingen specifik antidot eller behandling f6r hund vid oavsiktligt intag av ménga tabletter. Det
rekommenderas att inducera krikning och eventuellt magskolja (efter riskbeddmning) samt monitorera
elektrolyter. Symtomatisk behandling som vétsketerapi ska ocksa insittas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QCO3DAO1

4.2 Farmakodynamik

Spironolakton inklusive dess metaboliter (inbegripet 7-a-tiometyl-spironolakton och kanrenon) verkar

som specifika aldosteronantagonister och utdvar effekt genom kompetitiv bindning till
mineralkortikoidreceptorer i njurar, hjérta och blodkérl.



Spironolakton r ett natriuretiskt medel (historiskt beskrivet som ett milt urindrivande medel).
Spironolakton himmar den aldosteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en
Okning av natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretention. Spironolaktons effekter pa
njuren och dess metaboliter resulterar i en minskning av den extracelluldra volymen vilket i sin tur
minskar hjértats belastning och trycket i vanster formak. Resultatet blir en forbéttrad hjartfunktion.
Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pa det kardiovaskuldra systemet.

De exakta verkningsmekanismerna for hur aldosteron utdvar sina effekter dr dnnu inte helt klargjorda,
men det dr ként att aldosteron gynnar myokardfibros, myokard- och karlremodellering och
endoteldysfunktion.

Experimentella modeller pa hund visar att langtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
véansterkammardysfunktion samt minskar remodellering av vanster kammare hos hundar med kronisk
hjartsvikt.

Vid anvindning tillsammans med ACE-hdmmare kan spironolakton motverka effekterna av
”aldosteronldckage”.

Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivaer i blod. Detta tros bero pé aktivering
av feedbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens. Vid hoga doser kan en dosberoende
hypertrofi av binjurens zona glomerulosa ses.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiken for spironolakton baseras pd dess metaboliter, d& den ursprungliga substansen
metaboliseras snabbt.

Absorption

Vid oral administrering av spironolakton till hund var AUC-nivéerna 83 %, uppmétt som kanrenon
jamfort med intravends administrering. Det har visat sig att foda okar den orala biotillgdngligheten
betydligt for alla uppmaétta metaboliter efter dosering av spironolakton till hundar.

Efter flera orala doser av 2 mg spironolakton per kg under 5 paféljande dagar uppnés steady-state pa
dag 3 och endast en svag ackumulering av kanrenon kan noteras.

Efter oral administrering av upprepade doser om 2 mg spironolakton/kg kroppsvikt nds genomsnittlig
Crmax pa 41 ng/ml for de primira metaboliterna, kanrenon efter 4 timmar.

Distribution

Medeldistributionsvolymen for kanrenon var cirka 41 I/kg.

Genomsnittlig uppehallstid for metaboliterna dr ungefar 11 timmar.

Bindningen av protein &r omkring 90 %.

Metabolism

Spironolakton metaboliseras snabbt och fullstdndigt i levern till sina aktiva metaboliter 7-a-tiometyl-
spironolakton och 6B-hydroxi-7a-tiometyl-spironolakton, vilka dr de priméra metaboliterna hos hundar.
Eliminering

Spironolakton elimineras huvudsakligen via sina metaboliter. Plasmaclearence for kanrenon ar 3 1/h/kg
hos hundar. Efter oral administrering av radiomérkt spironolakton till hund &terfanns 66 % av dosen i
avforingen samt 12 % i urin. 74 % av dosen utsondrades inom 48 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets héllbarhet i originalforpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

oPA/Alu/PVC-aluminiumblister, med 10 tabletter vardera.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 tabletter

Kartong med 30 tabletter

Kartong med 50 tabletter

Kartong med 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall fran

lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestimmelser och vid eventuella nationella
uppsamlingssystem som géller for det aktuella veterinairmedicinska ldkemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/321/001-012

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 12/09/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas 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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cepeloron 10 mg tuggtabletter
Cepeloron 40 mg tuggtabletter
Cepeloron 80 mg tuggtabletter

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

10 tabletter
30 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/321/001-012

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

oPA/Alu/PVC-aluminiumblister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cepeloron

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

En tablett innehaller:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Cepeloron 10 mg tuggtabletter for hund
Cepeloron 40 mg tuggtabletter for hund
Cepeloron 80 mg tuggtabletter for hund
2. Sammansiittning

En tuggtablett innehaller:

AKktiv substans:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

Tuggtablett, off-white till ljusbrun, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskéra
pé ena sidan.
Tabletten kan delas i lika stora halvor och kvartar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For behandling av hjartsvikt orsakad av degenerativ mitralisklaffinsufficiens (hjartklaffsjukdom) hos
hund i kombination med standardbehandling (med urindrivande ldkemedel vid behov).

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid driaktighet och digivning.

Ska inte ges till djur som anvénds for eller ar tédnkta att anvéndas for avel.

Ska inte ges till hundar med hypoadrenokorticism (bristande funktion i binjurebarken), hyperkalemi
(onormalt hoga halter av kalium i blodet) eller hyponatremi (brist pa natrium i blodet).

Ge inte spironolakton samtidigt med icke-steroida antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) till
hundar med nedsatt njurfunktion.

Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller nadgot av hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:
Njurfunktion samt plasmakaliumnivaer ska utvérderas fore inséttandet av den kombinerade

behandlingen med spironolakton och himmare av angiotensinkonvertasenzym (ACE). Till skillnad
fran ménniska, sdgs inte nagon hyperkalemiokning vid kliniska studier pa hund behandlade med denna
kombination.

Det finns dock en 6kad risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor det
rekommenderas att regelbundet 6vervaka njurfunktion och kaliumnivéer i plasma hos dessa hundar.
Dérfor ska hundar som samtidigt medicineras med spironolakton och NSAID-ldkemedel ska hydreras
pa lampligt sétt.
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Njurfunktion samt kaliumniva i plasma bor 6vervakas fore insédttandet och under den kombinerade
behandlingen (se Kontraindikationer).

Ska ej ges till vixande hundar d& spironolakton har en antiandrogen effekt (motverkar manliga
konshormoner).

Da spironolakton genomgar en omfattande biotransformering i levern, ska forsiktighet iakttagas vid
administrering till hundar med nedsatt leverfunktion.

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom riackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Produkten kan orsaka hudsensibilisering.

Personer med kind 6verkénslighet mot spironolakton eller andra komponenter ska undvika kontakt
med den veterindrmedicinska produkten.

Hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika onddig exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Om du utvecklar symtom pa exponering som exempelvis hudutslag ska du kontakta lédkare och visa
denna varning for ldkaren. Svullnader av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter ar
allvarligare symtom som kraver omedelbar ldkarvérd.

Vid oavsiktligt intag, kontakta genast varden och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Driktighet och digivning:

Spironolakton har utvecklingstoxiska (giftiga) effekter pa laboratoried;jur.

Sédkerheten av detta djurlikemedel har inte faststéllts under dréiktighet och laktation (se
”Kontraindikationer™).

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

I kliniska studier har produkten administrerats tillsammans med ACE-inhibitorer, furosemid och
pimobendan utan evidens pa biverkningar.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilket 6kar plasmanivan av digoxin. Terapeutiskt
index for digoxin dr mycket smalt, hundar som medicineras med bade digoxin och spironolakton bor
noga monitoreras.

Samtidig behandling med spironolakton och antingen deoxykortikosteron eller NSAID-ldkemedel kan
leda till en mattlig minskning av de natriuretiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via
urin) av spironolakton.

Samtidig administrering av spironolakton med ACE-hdmmare och andra kaliumsparande lakemedel
(som angiotensinreceptorblockerare, B-blockerare, calciumkanalblockerare etc.) kan potentiellt leda till
hyperkalemi.

Spironolakton kan bade stimulera och himma cytokrom P450-enzymer och kan darmed paverka
metabolismen (dmnesomsittningen) av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

Overdosering:
Efter administrering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar,

sags dosberoende biverkningar se avsnitt 3.6 ”Biverkningar”.

Det finns ingen specifik antidot eller behandling for hund vid oavsiktligt intag av ménga tabletter. Det
rekommenderas att inducera krakning och eventuellt magskolja (efter riskbedémning) samt monitorera
elektrolyter. Symtomatisk behandling som vétsketerapi ska ocksé insittas.

7. Biverkningar

Hund:
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Vanliga Krikningar, diarré

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Prostatastorning*

*En reversibel prostataatrofi (minskning i storlek) noteras ofta hos icke kastrerade hanhundar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvigar
Oral anvéndning.

2 mg spironolakton per kg kroppsvikt dagligen. Tabletterna ska administreras tillsammans med foder.

Cepeloron 10 mg: 1 tablett per 5 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 10 mg
Antal tabletter om dagen

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

>3,75-5 1

> 5-6,25 1Y%
> 6,25-17,5 1%
>7,5-8,75 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tablett per 20 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 40 mg
Antal tabletter om dagen
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 Ya
> 15-20 1
>20-25 1Y%
>25-30 1%
>30-35 1%
> 3540 2

Cepeloron 80 mg: 1 tablett per 40 kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Cepeloron 80 mg
Antal tabletter om dagen
>5-10 Ya
>10-20 Ya
>20-30 Ya
>30-40 1
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>40-50 1%
> 50-60 1%
> 60-70 1%
>70-80 2

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta. Om hunden végrar ta tabletten ur handen eller matskalen kan den blandas
med en liten médngd foder som erbjuds fore den stora maltiden eller administreras direkt i munnen efter
utfodring.

Instruktioner om hur man delar tabletten: Lagg tabletten pa ett jamnt underlag med skéran véand uppat
(konvexa sidan nedat). Utdva ett 14tt vertikalt tryck med toppen av pekfingret mot mitten av tabletten
for att bryta tabletten i tva delar. Om du vill bryta tabletten i kvartar utdvar du sedan ett létt tryck med
pekfingret mot mitten av den ena hélften tills den gar itu.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt veterindgrmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/321/001-012
oPA/Alu/PVC-aluminiumblister, med 10 tabletter vardera.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 tabletter
Kartong med 30 tabletter
Kartong med 50 tabletter
Kartong med 100 tabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Endast om innehavare av godkénnande for forsdljning ocksé dr den lokala kontakten for rapportering
av misstinkta biverkningar: Tel: +49 (0)5136 60660

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-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

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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