ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Cepeloron 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Cepeloron 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Cepeloron 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Spironolakton 10 mg

Spironolakton 40 mg

Spironolakton 80 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Laurylosiarczan sodu

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Stearynian magnezu

Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Od biatawej do jasnobragzowej z brgzowymi plamkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i
zucia z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne potowy i ¢wiartki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca spowodowanej zwyrodnieniowa choroba zastawki
mitralnej w skojarzeniu z terapig standardowa (w tym, w razie potrzeby, leczeniem moczopednym) u
psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac podczas cigzy i laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat wykorzystywanych lub przeznaczonych do hodowli.
Nie stosowac¢ u psow cierpigcych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemie¢ lub hiponatremie.



Spironolaktonu nie nalezy podawaé¢ w skojarzeniu z NLPZ psom z niewydolnoS$cig nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego spironolaktonem i inhibitorami konwertazy angiotensyny
(ACE) nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek i stezenie potasu w osoczu. W przeciwienstwie do ludzi w
badaniach klinicznych przeprowadzonych na psach nie zaobserwowano zwigkszonej czestosci
wystepowania hiperkaliemii.

Jednak u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnosci nerek i
poziomu potasu w osoczu, poniewaz moze istnie¢ podwyzszone ryzyko hiperkaliemii.

Psy leczone jednoczesnie spironolaktonem i NLPZ powinny by¢ odpowiednio nawodnione.

Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia skojarzonego zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek i
stezenia potasu w osoczu (patrz punkt 3.3 ,,Przeciwwskazania”).

Poniewaz spironolakton ma dziatanie antyandrogenne, nie zaleca si¢ podawania produktu rosngcym
psom.

Poniewaz spironolakton podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, nalezy zachowacé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u psow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowemu potkniecia, tabletki
nalezy przechowywac z dala od zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac uczulenie skory. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na spironolakton lub inne
sktadniki preparatu koncowego powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, aby unikng¢ niepotrzebnego narazenia, stosujac
wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku wystgpienia objawoéw po narazeniu, takich jak wysypka skérna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg Iub oczu lub trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami 1 wymagaja pilnej pomocy medyczne;.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem oraz przedstawic¢
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Czegsto Wymioty, biegunka
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia gruczotu krokowego*
zwierzat):

* Odwracalny zanik gruczotu krokowego jest czesto obserwowany u samcow psow.




Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Spironolakton wykazywat toksyczno$¢ rozwojowa u zwierzat laboratoryjnych.
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i
laktacji (patrz punkt 3.3 ,,Przeciwwskazania”).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych produkt podawano jednoczesnie z inhibitorami ACE, furosemidem i
pimobendanem bez dowodoéw na wystgpowanie powigzanych dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmniejsza eliminacj¢ digoksyny, a tym samym zwigksza jej st¢zenie w osoczu.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ §ciste monitorowanie pséw
otrzymujacych zaréwno digoksyne, jak i spironolakton.

Podawanie deoksykortykosteronu lub NLPZ ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do umiarkowanego
zmniejszenia dzialania natriuretycznego (zmniejszenia wydalania sodu z moczem) spironolaktonu.
Jednoczesne podawanie spironolaktonu z inhibitorami ACE i innymi lekami oszczedzajacymi potas
(takimi jak blokery receptora angiotensyny, B-blokery, blokery kanalu wapniowego itp.) moze
potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 3.5 ,,Specjalne warunki stosowania”).

Spironolakton moze powodowac¢ zaréwno indukcje, jak i hamowanie enzymow cytochromu P450, a
zatem moze wplywac¢ na metabolizm innych lekow wykorzystujacych te szlaki metaboliczne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
2 mg spironolaktonu na kg mc. raz na dobg. Produkt nalezy podawa¢ podczas positku.

Cepeloron 10 mg: 1 tabletka na 5 kg mc.

Masa ciata (kg) Cepeloron 10 mg
Liczba tabletek na dobe
>1-1,25 Ya
>1,25-2,5 Y
>2,5-3,75 Ya
>3,75-5 1
> 5-6,25 1Y,
>6,25-7,5 1%
>7,5-8,75 1%
> 8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tabletka na 20 kg mc.

Masa ciata (kg) Cepeloron 40 mg
Liczba tabletek na dobe
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 Ya




>15-20 1
>20-25 17
>25-30 17
>30-35 17
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tabletka na 40 kg mc.

Masa ciata (kg) Cepeloron 80 mg
Liczba tabletek na dobe

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

> 40-50 1%
> 50-60 12
> 60-70 1%
> 70-80 2

Tabletki sg smakowe. Jesli pies nie przyjmuje tabletki z r¢ki lub miski, tabletki mozna wymieszaé z
niewielka ilo$cig karmy podawanej przed glownym positkiem lub poda¢ bezposrednio do pyska po
karmieniu.

Instrukcje dotyczace podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, nacigta uwage do
gory (wypuklg strong do dotu). Czubkiem palca wskazujacego wywrzeé lekki nacisk pionowy na
srodek tabletki, aby przetamac¢ jg wzdhuz jej szerokos$ci na pot. Nastepnie aby uzyskac ¢wiartki, nalezy
lekko nacisna¢ srodek jednej potéwki palcem wskazujacym, aby podzieli¢ jg na dwie czesci.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i podawaniu odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wigkszej od zalecanej (10 mg/kg) odnotowano dziatania
niepozadane zalezne od dawki, patrz punkt 3.6 ,,Dziatania niepozgdane”.

W razie przypadkowego potknigcia przez psa nie ma specyficznego antidotum ani leczenia. Dlatego
zaleca si¢ wywolanie wymiotow, ptukanie zotadka (w zaleznosci od oceny ryzyka) i monitorowanie
elektrolitow. Nalezy zapewni¢ leczenie objawowe, np. plynoterapig.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QC03DAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne



Spironolakton i jego aktywne metabolity (w tym 7a-tiometylospironolakton i kanrenon) dziatajg jako
swoisci antagonisci aldosteronu i wywieraja swoje dziatanie poprzez konkurencyjne wigzanie si¢ z
receptorem mineralokortykoidowym zlokalizowanym w nerkach, sercu i naczyniach krwionos$nych.
Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (historycznie okreslanym jako migkki lek moczopgdny). W
nerkach spironolakton hamuje indukowang przez aldosteron retencj¢ sodu, co prowadzi do
zwigkszenia wydalania sodu, a nastepnie wody oraz retencji potasu. Nerkowe dziatanie spironolaktonu
i jego metabolitow prowadzi do zmniejszenia objetosci pozakomorkowej, a w konsekwencji do
zmniejszenia obcigzenia wstgpnego serca i ciSnienia w lewym przedsionku. Rezultatem jest poprawa
czynnoSci serca.

W uktadzie sercowo-naczyniowym spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Chociaz doktadny mechanizm dzialania nie zostat jeszcze jasno okreslony, aldosteron sprzyja
zwloknieniu migsénia sercowego, przebudowie migénia sercowego i naczyn oraz zaburzeniom
czynnosci $rodbtonka.

W modelach eksperymentalnych u pséw wykazano, ze dlugotrwate leczenie antagonista aldosteronu
zapobiega postepujacemu zaburzeniu czynnos$ci lewej komory i ostabia przebudowe lewej komory u
psow z przewlekla niewydolnos$cia serca.

W potaczeniu z inhibitorami ACE spironolakton moze przeciwdziala¢ skutkom ,,ucieczki
aldosteronu”.

U leczonych zwierzat mozna zaobserwowac niewielki wzrost stezenia aldosteronu we krwi. Uwaza
sie, ze jest to spowodowane aktywacja mechanizmow sprzgzenia zwrotnego bez negatywnych
nastepstw klinicznych. Przy wysokich dawkach moze wystapi¢ zalezny od dawki przerost kigbuszkow
nerkowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Farmakokinetyka spironolaktonu opiera si¢ na jego metabolitach, poniewaz zwigzek macierzysty jest
szybko metabolizowany.

Wchtanianie

U psow biodostepno$¢ spironolaktonu po podaniu doustnym, mierzona na podstawie AUC kanrenonu,
wynosita 83% w poréwnaniu z drogg dozylng. Wykazano, ze podanie podczas positku znaczaco
zwigksza biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wszystkich mierzonych metabolitow wynikajacych z
podawania psom spironolaktonu.

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki 2 mg spironolaktonu na kg mc. przez 5 kolejnych dni, stan
stacjonarny osigga si¢ w 3. dniu i obserwuje si¢ jedynie niewielka kumulacj¢ kanrenonu.

Po doustnym podaniu spironolaktonu u psow w dawce 2 mg/kg, srednie Cnax 41 ng/ml w przypadku
gléwnego metabolitu, kanrenonu, zostaje osiggni¢te po 4 godzinach.

Dystrybucja

Srednia pozorna objeto$é dystrybucji w fazie eliminacji po podaniu doustnym u pséw wynosita 41 I/kg
w przypadku kanrenonu.

Sredni czas pozostawania metabolitow wynosi okoto 11 godzin.

Wigzanie z biatkami wynosi okoto 90%.

Metabolizm

Spironolakton jest szybko i calkowicie metabolizowany przez watrobe do aktywnych metabolitow,
kanrenonu, 7a-tiometylospironolaktonu i 6B-hydroksy-7a-tiometylospironolaktonu, ktore sg gtdéwnymi
metabolitami u psow.

Eliminacja

Spironolakton jest wydalany gtownie w postaci metabolitow. Klirens osoczowy kanrenonu u psoéw
wynosi 3 1/h/kg. Po doustnym podaniu psu spironolaktonu znakowanego radioaktywnie 66% dawki jest
odzyskiwane z kalem, a 12% z moczem. 74% dawki jest wydalane w ciggu 48 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci i dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister oPA/Alu/PVC-Alu zawierajacy 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajgce 50 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajace 100 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/321/001-012

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (htips://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

10



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepeloron 10 mg tabletki do rozgryzania i Zucia
Cepeloron 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Cepeloron 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:
Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/321/001-012

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister oPA/Alu/PVC-Alu

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepeloron

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:
Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cepeloron 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Cepeloron 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Cepeloron 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Sklad
Jedna tabletka do zucia zawiera:
Substancja czynna:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

Okragta 1 wypukta tabletka do rozgryzania i zucia z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie
barwy biatawej do jasnobrazowej z bragzowymi plamkami, tabletka do
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne potowy i ¢wiartki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zastoinowej niewydolnos$ci serca spowodowanej zwyrodnieniowg chorobg zastawki
mitralnej w skojarzeniu z terapig standardowa (w tym, w razie potrzeby, leczeniem moczopednym) u
psOw.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat wykorzystywanych lub przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowac u psoéw cierpiacych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemi¢ lub hiponatremig.
Spironolaktonu nie nalezy podawaé w skojarzeniu z NLPZ psom z niewydolnoS$cig nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego spironolaktonem i inhibitorami konwertazy angiotensyny
(ACE) nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek i stezenie potasu w osoczu. W przeciwienstwie do ludzi w
badaniach klinicznych przeprowadzonych na psach nie zaobserwowano zwigkszonej czgstosci
wystepowania hiperkaliemii.

Jednak u ps6éw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnos$ci nerek i
poziomu potasu w osoczu, poniewaz moze istnie¢ podwyzszone ryzyko hiperkaliemii.

Psy leczone jednoczesnie spironolaktonem i NLPZ powinny by¢ odpowiednio nawodnione.
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Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia skojarzonego zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek i
stezenia potasu w osoczu (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Poniewaz spironolakton ma dziatanie antyandrogenne, nie zaleca si¢ podawania produktu rosngcym
psom.

Poniewaz spironolakton podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u psow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowemu potknigcia, tabletki
nalezy przechowywac z dala od zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac uczulenie skory.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na spironolakton lub inne sktadniki preparatu koncowego powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, aby unikna¢ niepotrzebnego narazenia, stosujac
wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku wystgpienia objawdw po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu lub trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem oraz przedstawic¢
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Spironolakton wykazywat toksyczno$¢ rozwojowg u zwierzat laboratoryjnych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i
laktacji (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych produkt podawano jednoczesnie z inhibitorami ACE, furosemidem i
pimobendanem bez dowodoéw na wystgpowanie powigzanych dziatan niepozadanych.
Spironolakton zmniejsza eliminacj¢ digoksyny, a tym samym zwigksza jej stezenie w osoczu.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ §ciste monitorowanie pséw
otrzymujacych zaréwno digoksyne, jak i spironolakton.

Podawanie deoksykortykosteronu lub NLPZ ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do umiarkowanego
zmniejszenia dzialania natriuretycznego (zmniejszenia wydalania sodu z moczem) spironolaktonu.
Jednoczesne podawanie spironolaktonu z inhibitorami ACE i innymi lekami oszczedzajacymi potas
(takimi jak blokery receptora angiotensyny, B-blokery, blokery kanalu wapniowego itp.) moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Spironolakton moze powodowac¢ zaréwno indukcje, jak i hamowanie enzymow cytochromu P450, a
zatem moze wplywac¢ na metabolizm innych lekow wykorzystujacych te szlaki metaboliczne.

Przedawkowanie:

Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wigkszej od zalecanej (10 mg/kg) odnotowano dziatania
niepozadane zalezne od dawki, patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”.

W razie przypadkowego potknigcia przez psa nie ma specyficznego antidotum ani leczenia. Dlatego
zaleca si¢ wywotanie wymiotow, plukanie zotadka (w zaleznos$ci od oceny ryzyka) i monitorowanie
elektrolitow. Nalezy zapewni¢ leczenie objawowe, np. plynoterapig.

7. Dzialania niepozadane

Psy:
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Czesto Wymioty, biegunka

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zaburzenia gruczotu krokowego*

* Odwracalny zanik (zmniejszenie) gruczotu krokowego jest czgsto obserwowany u samcoOw psow.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

2 mg spironolaktonu na kg mc. raz na dobe. Produkt nalezy podawac podczas positku.

Cepeloron 10 mg: 1 tabletka na 5 kg mc.

Masa ciata (kg) Cepeloron 10 mg
Liczba tabletek na dobe
>1-1,25 Ya
>1,25-25 Y
>2.5-3,75 ¥4
>3,75-5 1
> 5-6,25 1Y
>6,25-7,5 1%
>7,5-8,75 1%
> 8,75-10 2
Cepeloron 40 mg: 1 tabletka na 20 kg mc.
Masa ciata (kg) Cepeloron 40 mg
Liczba tabletek na dobe
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 ¥a
>15-20 1
>20-25 1%
>25-30 1%
>30-35 1%
> 35-40 2
Cepeloron 80 mg: 1 tabletka na 40 kg mc.
Masa ciata (kg) Cepeloron 80 mg
Liczba tabletek na dobe
>5-10 Ya
>10-20 Y
>20-30 ¥4
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>30-40 1
> 40-50 17
> 50-60 17
> 60-70 17
>70-80 2

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki s smakowe. Jesli pies nie przyjmuje tabletki z r¢ki lub miski, tabletki mozna wymiesza¢ z
niewielkg ilo$cig karmy podawanej przed gtownym positkiem lub poda¢ bezposrednio do pyska po
karmieniu.

Instrukcje dotyczace podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, nacigtg uwage do
gory (wypukla strong do dotu). Czubkiem palca wskazujacego wywrze¢ lekki nacisk pionowy na
srodek tabletki, aby przetamac ja wzdtuz jej szerokosci na pot. Nastepnie aby uzyska¢ ¢wiartki, nalezy
lekko nacisng¢ srodek jednej potéwki palcem wskazujacym, aby podzieli¢ jg na dwie czgsci.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci i dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/321/001-012
Blister oPA/Alu/PVC-Alu zawierajacy 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:
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Pudelko tekturowe zawierajgce 10 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 50 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 100 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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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