ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cepeloron 10 mg comprimate masticabile pentru caini

Cepeloron 40 mg comprimate masticabile pentru ciini
Cepeloron 80 mg comprimate masticabile pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Spironolactona 10 mg
Spironolactona 40 mg
Spironolactona 80 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza, microcristalina

Laurilsulfat de sodiu

Crospovidona (tip A)

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Drojdie (uscata)

Aroma de pui

Comprimat masticabil de culoare alba pana la maro deschis, cu puncte maro, rotund si convex, cu o linie
de rupere in forma de cruce pe o parte.

Comprimatul poate fi divizat in doua si patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul insuficientei cardiace cauzate de boala degenerativa a valvei mitrale, in combinatie cu
terapia standard (inclusiv suportul diuretic, daca este necesar) la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se utilizeaza la animale de reproductie sau destinate utilizarii in reproductie.

Nu se utilizeaza pentru céinii care sufera de hipoadrenocorticism, hiperkaliemie sau hiponatremie.
Nu se administreaza spironolactond impreuna cu AINS la céinii cu insuficienta renala.



Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Functia renald si nivelurile plasmatice de potasiu trebuie evaluate Inainte de initierea tratamentului
combinat cu spironolactona si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Spre deosebire
de oameni, nu s-a observat o incidenta crescuta a hiperkaliemiei 1n studiile clinice efectuate la cdini cu
aceastd combinatie.

Cu toate acestea, la cainii cu insuficienta renald, se recomanda monitorizarea regulata a functiei renale
si a nivelurilor plasmatice de potasiu, deoarece poate exista un risc crescut de hiperkaliemie.

Cainii tratati concomitent cu spironolactona si AINS trebuie sa fie hidratati corect.

Se recomanda monitorizarea functiei lor renale si a nivelurilor plasmatice de potasiu inainte de
initierea si in timpul tratamentului cu terapie combinata (vezi 3.3 ,,Contraindicatii”).

Deoarece spironolactona are un efect antiandrogenic, nu se recomanda administrarea produsului la
cdinii in crestere.

Deoarece spironolactona suferd o biotransformare hepatica extinsa, trebuie sa se acorde atentie atunci
cand se utilizeaza produsul pentru tratarea cainilor cu disfunctie hepatica.

Comprimatele masticabile sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu pastrati aceste
comprimate la Indemana animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
spironolactona sau alte componente ale formulei finale trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu foarte multa atentie pentru a evita expunerea inutila, respectand toate masurile
de precautie recomandate.

Spélati mainile dupa utilizare.

In cazul in care v confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie trecitoare pe piele,
trebuie sa solicitati sfatul medicului si sd prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala
de urgenta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Varsaturi, diaree
(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburare prostatica*

animale tratate):

*Q atrofie prostatica reversibild este adesea observata la cinii masculi necastrati .



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Spironolactona a prezentat toxicitate pentru dezvoltare la animalele de laborator.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei (vezi pct. 3.3
,Contraindicatii”).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In studiile clinice, produsul a fost co-administrat cu inhibitori ACE, furosemid si pimobendan fari a se
evidentia reactii adverse asociate.

Spironolactona scade eliminarea digoxinului si, prin urmare, creste concentratia plasmatica a
digoxinului. Deoarece indicele terapeutic pentru digoxin este foarte ingust, se recomanda
monitorizarea atenta a cainilor care primesc atat digoxin, cét si spironolactona.

Administrarea fie a deoxicorticosteronului, fie a AINS cu spironolactona poate duce la o reducere
moderata a efectelor natriuretice (reducerea excretiei urinare de sodiu) ale spironolactonei.
Administrarea concomitenta a spironolactonei cu inhibitori ACE si cu alte medicamente care
economisesc potasiul (ca blocanti ai receptorilor de angiotensind, 3-blocante, blocante ale canalelor de
calciu etc.) poate duce potential la hiperkaliemie (vezi pct. 3.5 ,, Precautii speciale pentru utilizare™).

Spironolactona poate provoca atat inducerea, cat si inhibarea enzimelor citocromului P450 si, prin
urmare, ar putea afecta metabolismul altor medicamente care utilizeaza aceste cai metabolice.

3.9. Cai de administrare si doze
Administrare orala.

2 mg de spironolactond pe kg greutate corporald o data pe zi. Produsul trebuie administrat in timpul
unei mese.

Cepeloron 10 mg: 1 comprimat la 5 kg greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 10 mg
Numarul de comprimate pe zi

>1-1,25 Ya

>1,25-2,5 s

>2,5-3,75 ¥
> 3,75-5 1
> 5-6,25 1%

> 6,25-7,5 17

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

Cepeloron 40 mg: 1 comprimat la 20 kg greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 40 mg
Numarul de comprimate pe zi
>3,75-5 Ya
> 5-10 %




>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 174
>25-30 1%
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 comprimat la 40 kg greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 80 mg
Numarul de comprimate pe zi

>5-10 Ya
>10-20 ¥
>20-30 Ya
>30-40 1

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

Comprimatele sunt aromatizate. In cazul in care cdinele nu acceptd comprimatul din méana sau din
castron, atunci comprimatele pot fi amestecate cu o cantitate micd de hrana oferita inainte de masa
principald sau administrate direct in gura dupa hranire.

Instructiuni privind modul de impartire a comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafata plana, cu
partea marcata in sus (partea convexa in jos). Cu varful degetului aratétor, exercitati o usoara presiune
verticala pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe in doud pe latime. Apoi, pentru a obtine sferturi, se
exercitd o usoara presiune pe mijlocul unei jumatati cu degetul aratitor pentru a o rupe in doua parti.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze de pana la de 5 ori mai mare decat doza recomandata (10 mg/kg) la

caini sandtosi, au fost observate efecte adverse dependente de doza, vezi pct. 3.6 ,,Evenimente

adverse”.

In cazul unei ingestii masive accidentale de citre un ciine, nu existd un antidot sau un tratament

specific. Prin urmare, se recomanda inducerea vomei, spalarea stomacului (in functie de evaluarea

riscului) si monitorizarea electrolitilor. Trebuie sa se asigure un tratament simptomatic, de exemplu,
terapia cu fluide.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Cod ATCvet: QC03DAO01




4.2 Farmacodinamie

Spironolactona si metabolitii sai activi (inclusiv 7a-tiometil-spironolactona si canrenona) actioneaza
ca antagonisti specifici ai aldosteronului si 1si exercita efectele prin legarea competitiva la receptorul
mineralocorticoid situat in rinichi, inima si vasele de sange.

Spironolactona este un medicament natriuretic (descris in trecut ca un diuretic slab). In rinichi,
spironolactona inhiba retentia de sodiu indusa de aldosteron, ceea ce duce la cresterea excretiei de
sodiu si, ulterior, de apa, precum si la retentia de potasiu. Efectele renale ale spironolactonei si ale
metabolitilor sai conduc la o scadere a volumului extracelular si, in consecinta, la o scidere a
preincércarii cardiace si a presiunii atriale stangi. Rezultatul este o imbunatatire a functiei cardiace.
In sistemul cardiovascular, spironolactona previne efectele diunitoare ale aldosteronului.

Desi mecanismul precis de actiune nu este inca clar definit, aldosteronul favorizeaza fibroza
miocardicd, remodelarea miocardica si vasculard si disfunctia endoteliala.

In modelele experimentale la caini, s-a demonstrat ca tratamentul pe termen lung cu un antagonist
aldosteronic previne disfunctia progresiva a ventriculului stang si atenueaza remodelarea ventriculului
stang la cainii cu insuficienta cardiaca cronica.

Atunci cénd se utilizeaza in combinatie cu inhibitori ACE, spironolactona poate contracara efectele ,,
scaparii aldosteronului”.

La animalele aflate in tratament se poate observa o usoara crestere a nivelului de aldosteron in singe.
Se crede cd acest lucru se datoreaza activérii mecanismelor de feedback fara consecinte clinice
adverse. Poate exista o hipertrofie a zonei glomerulare suprarenale legatd de doza la doze mari.

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica spironolactonei se bazeaza pe metabolitii sdi, deoarece compusul périnte este
metabolizat rapid.

Absorbtie

La céini, biodisponibilitatea orala a spironolactonei, méasurata prin ASC a canrenonei, a fost de 83 % in
raport cu calea i.v. S-a demonstrat ca hranirea creste iIn mod semnificativ biodisponibilitatea orala a
tuturor metabolitilor masurati care rezulta din dozarea spironolactonei la céini.

Dupa mai multe doze orale de 2 mg spironolactona per kg timp de 5 zile consecutive, in ziua 3 se ajunge
la starea de echilibru si se observa doar o usoarda acumulare de canrenona.

Dupa administrarea orala a spironolactonei la caini la 2 mg/kg, se obtine ocmax medie de 41 ng/ml pentru
metabolitii primari, canrenona, dupa 4 ore.

Distributie

Volumul mediu aparent de distributie in timpul fazei de eliminare dupa administrarea orala la caini a
fost de 41 I/kg pentru canrenona.

Timpul mediu de rezidenta al metabolitilor este de aproximativ 11 ore.

Legarea la proteine este de aproximativ 90 %.

Metabolism

Spironolactona este metabolizaté rapid si complet de catre ficat in metabolitii séi activi, canrenona, 7a-
tiometil-spironolactona si 6B-hidroxi-7a-tiometil-spironolactona, care sunt metabolitii primari la céine.
Eliminare

Spironolactona este excretatd in principal prin intermediul metabolitilor sdi. Clearance-ul plasmatic al
canrenonei este de 3 1/h/kg pentru canrenond, la céini. Dupd administrarea orald a spironolactonei
radiomarcate la cdine, 66 % din doza se regaseste in fecale si 12 % in urina. 74 % din doza este excretata
in 48 de ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
blister oPA/Alu/PVC-Alu cu 10 comprimate fiecare.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 30 de comprimate
Cutie de carton cu 50 de comprimate
Cutie de carton cu 100 de comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/321/001-012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/09/2024.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cepeloron 10 mg comprimate masticabile
Cepeloron 40 mg comprimate masticabile
Cepeloron 80 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Spironolactona 10 mg
Spironolactona 40 mg
Spironolactona 80 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/321/001-012

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

blister oPA/Alu/PVC-Alu

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cepeloron

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Spironolactona 10 mg
Spironolactona 40 mg
Spironolactona 80 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Cepeloron 10 mg comprimate masticabile pentru caini
Cepeloron 40 mg comprimate masticabile pentru caini
Cepeloron 80 mg comprimate masticabile pentru ciini
2. Compozitie
Un comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Spironolactona 10 mg
Spironolactona 40 mg
Spironolactona 80 mg

Comprimat masticabil de culoare alba pana la maro deschis, cu puncte maro, rotund si convex, cu o linie
de rupere in forma de cruce pe o parte.
Comprimatul poate fi divizat In doua si patru parti egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul insuficientei cardiace cauzate de boala degenerativa a valvei mitrale, in combinatie cu
terapia standard (inclusiv suportul diuretic, daca este necesar) la cini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se utilizeaza la animale de reproductie sau destinate utilizarii in reproductie.

Nu se utilizeaza pentru céinii care sufera de hipoadrenocorticism, hiperkaliemie sau hiponatremie.
Nu se administreaza spironolactond Impreuna cu AINS la céinii cu insuficienta renala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Functia renald si nivelurile plasmatice de potasiu trebuie evaluate Inainte de initierea tratamentului
combinat cu spironolactona si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Spre deosebire
de oameni, nu s-a observat o incidenta crescuta a hiperkaliemiei in studiile clinice efectuate la caini cu
aceastd combinatie.

Cu toate acestea, la cainii cu insuficienta renald, se recomandd monitorizarea regulaté a functiei renale
si a nivelurilor plasmatice de potasiu, deoarece poate exista un risc crescut de hiperkaliemie.

Céinii tratati concomitent cu spironolactond si AINS trebuie sa fie hidratati corect.

Se recomanda monitorizarea functiei lor renale si a nivelurilor plasmatice de potasiu Tnainte de
initierea si in timpul tratamentului cu terapie combinata (vezi ,,Contraindicatii”).
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Deoarece spironolactona are un efect antiandrogenic, nu se recomanda administrarea produsului la
cdinii in crestere.

Deoarece spironolactona sufera o biotransformare hepatica extinsa, trebuie sa se acorde atentie atunci
cand se utilizeaza produsul pentru tratarea céinilor cu disfunctie hepatica.

Comprimatele masticabile sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu pastrati aceste
comprimate la indemana animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate provoca sensibilizarea pielii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la spironolactond sau alte componente ale formulei finale
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu foarte multa atentie pentru a evita expunerea inutila, respectand toate masurile
de precautie recomandate.

Spélati mainile dupa utilizare.

In cazul in care v confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie trecitoare pe piele,
trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome si necesita asistenta medicala de
urgenta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Spironolactona a prezentat toxicitate pentru dezvoltare la animalele de laborator.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si al lactatiei (vezi
,»Contraindicatii”).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In studiile clinice, produsul a fost co-administrat cu inhibitori ACE, furosemid si pimobendan fari a se
evidentia reactii adverse asociate.

Spironolactona scade eliminarea digoxinului si, prin urmare, creste concentratia plasmatica a
digoxinului. Deoarece indicele terapeutic pentru digoxin este foarte ingust, se recomanda
monitorizarea atenta a cainilor care primesc atat digoxin, cét si spironolactona.

Administrarea fie a deoxicorticosteronului, fie a AINS cu spironolactona poate duce la o reducere
moderatd a efectelor natriuretice (reducerea excretiei urinare de sodiu) ale spironolactonei.
Administrarea concomitenta a spironolactonei cu inhibitori ACE si cu alte medicamente care
economisesc potasiul (ca blocanti ai receptorilor de angiotensind, 3-blocante, blocante ale canalelor de
calciu etc.) poate duce potential la hiperkaliemie (vezi ,,Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta
la speciile tinta”).

Spironolactona poate provoca atat inducerea, cat si inhibarea enzimelor citocromului P450 si, prin
urmare, ar putea afecta metabolismul altor medicamente care utilizeaza aceste cai metabolice.

Supradozaj:
Dupa administrarea unei doze de pana la de 5 ori mai mare decat doza recomandata (10 mg/kg) la

caini sanatosi, au fost observate efecte adverse dependente de doza, vezi ,, Evenimente adverse”.

In cazul unei ingestii masive accidentale de citre un cdine, nu existd un antidot sau un tratament
specific. Prin urmare, se recomanda inducerea vomei, spalarea stomacului (in functie de evaluarea
riscului) si monitorizarea electrolitilor. Trebuie sa se asigure un tratament simptomatic, de exemplu,
terapia cu fluide.

7. Evenimente adverse

Caini:
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Frecvente Varsaturi, diaree

(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburare prostatica*
animale tratate):

*Q atrofie prostatica reversibila (scaderea in dimensiune) este adesea observata la cainii masculi
necastrati .

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau citre reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare, utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare:

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

2 mg de spironolactond pe kg greutate corporala o data pe zi. Produsul trebuie administrat in timpul
unei mese.

Cepeloron 10 mg: 1 comprimat la 5 kg de greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 10 mg
Numarul de comprimate pe zi

>1-1,25 Ya

>1,25-2,5 s

>2,5-3,75 ¥
> 3,75-5 1
> 5-6,25 1%

> 6,25-7,5 1

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

Cepeloron 40 mg: 1 comprimat la 20 kg greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 40 mg
Numarul de comprimate pe zi
> 3,75-5 Ya
> 5-10 s
>10-15 ¥
> 15-20 1
> 20-25 1%
>25-30 1
>30-35 1%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 comprimat la 40 kg greutate corporala

Greutatea corporala (kg) Cepeloron 80 mg
Numarul de comprimate pe zi
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> 5-10 Ya
>10-20 V2
>20-30 Ya
>30-40 1

> 40-50 1%
> 50-60 17
> 60-70 1%
>70-80 2

9. Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele sunt aromatizate. In cazul in care cdinele nu acceptd comprimatul din ména sau din
castron, atunci comprimatele pot fi amestecate cu o cantitate micd de hrana oferita inainte de masa
principald sau administrate direct in gura dupa hranire.

Instructiuni privind modul de impartire a comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafata plana, cu
partea marcata in sus (partea convexa in jos). Cu varful degetului aratator, exercitati o usoara presiune
verticala pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe in doud pe latime. Apoi, pentru a obtine sferturi, se
exercitd o usoara presiune pe mijlocul unei jumatati cu degetul aratitor pentru a o rupe in doua parti.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/321/001-012

blister oPA/Alu/PVC-Alu cu 10 comprimate fiecare.
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Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 10 comprimate
Cutie de carton cu 30 de comprimate
Cutie de carton cu 50 de comprimate
Cutie de carton cu 100 de comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (Attps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de _comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei :

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Numai 1n cazul in care detindtorul autorizatiei de comercializare este, de asemenea, persoana de
contact la nivel local pentru raportarea reactiilor adverse suspectate: Tel.: +49 (0)5136 60660

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare :

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

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

Peny0auka bnarapust

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

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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