I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Cepeloron 10 mg koslajamas tabletes suniem

Cepeloron 40 mg koslajamas tabletes suniem
Cepeloron 80 mg kos]ajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija laurilsulfats

Krospovidons (A tips)

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts

Magnija stearats

Raugs (zavéets)

Vistas galas aromatizgtajs

Pelécigi balta lidz gaiSi brina ar briniem plankumiem, apala un izliekta koSlajama tablete ar krusta
formas dalijjuma Iiniju viena puse.

Tableti var sadalit uz pusém un vienadas ceturtdalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Degenerativas mitrala varstula slimibas izraisitas sastréguma sirds mazspé&jas arsté$anai suniem kopa
ar standarta terapiju (tai skaitadiurétikiem, ja nepieciesams).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem, kas tiek izmantoti vai paredzgti vaislai.

Nelietot suniem, kuriem konstat&ts hipoadrenokorticisms, hiperkali€mija vai hiponatrémija.
Nelietot spironolaktonu vienlaicigi ar NPL suniem ar nieru mazspg&ju.



Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. 1Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Pirms uzsak kombingtu arsteSanu ar spironolaktonu un angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoriem, janoverte nieru darbiba un kalija Itmenis plazma. Atskiriba no cilvékiem, suniem
veiktajos kliniskajos petijumos, lietojot So zalu kombinaciju, netika noveéroti biezaki hiperkali€mijas
gadijumi.

Tomer suniem ar nieru darbibas traucgjumiem ieteicams regulari uzraudzit nieru darbibu un kalija
Iimeni plazma, jo var biit augstaks hiperkali€mijas risks.

Suniem, kurus vienlaikus arst€ ar spironolaktonu un NPL, nodrosinat pareizu hidrataciju.

Pirms kombingtas arstéSanas uzsakSanas un tas laika ieteicams uzraudzit nieru darbibu un kalija limeni
plazma (skatit 3.3. apaks$punkta “Kontrindikacijas”).

Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogéniska iedarbiba, §Ts zales nav ieteicams lietot augoSiem
suniem.

Ta ka aknas notiek plasa spironolaktona biotransformacija, ieverot piesardzibu, lietojot §1s zales sunu
ar aknu darbibas trauc€jumiem arstéSanai.

Sis koslajamas tabletes ir aromatizétas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat s tabletes
dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis zales var izraisit adas sensibilizaciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret spironolaktonu
vai citam $o zalu sastavdalam jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem.

Lai izvairitos no nevajadzigas iedarbibas, rikoties ar §Tm zalém loti uzmanigi, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja p&c saskares ar $§Tm zalém rodas simptomi, piemeéram, adas izsitumi, versties p&c mediciniskas
palidzibas un paradit arstam $o bridinajumu. Sejas, llipu vai acu pietiikums vai apgritinata elpoSana ir
nopietnaki simptomi, un to gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Vemsana, diareja
(1 Iidz Prostatas darbibas traucgjumi*
10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

*Visiem virieSu dzimuma suniem biezi novero atgriezenisku prostatas atrofiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietejam



parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Spironolaktonam bija toksiska ietekme uz laboratorijas dzivnieku attistibu.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.3. apaksSpunkta
“Kontrindikacijas™).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskajos pétijumos §Ts zales tika lietotas vienlaikus ar AKE inhibitoriem, furosemidu un
pimobendanu, un ar to saistitas blakusparadibas netika novérotas.

Spironolaktons samazina digoksina eliminaciju un tadgjadi palielina digoksina koncentraciju plazma.
Ta ka digokstnam ir loti Saurs terapeitiskais indekss, ieteicams riipigi uzraudzit sunus, kuriem lieto gan
digokstnu, gan spironolaktonu.

Dezoksikortikosterona vai NPL lietoSana kopa ar spironolaktonu var izraisit mérenu spironolaktona
natrijurétiska efekta (natrija izvades ar urinu) samazinasanos.

Spironolaktona lietoSana vienlaikus ar AKE inhibitoriem un citam kaliju aizturosam zalém (pieméram,
angiotensina receptoru blokatoriem, B-blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem u.c.) var izraisit
hiperkalieémiju (skatit 3.5. apakSpunkta “Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana™).

Spironolaktons var izraisit gan citohroma P450 enzimu indukciju, gan to inhibiciju, tapéc tas var
ietekmét citu zalu metabolismu, ja tam ir Sie pasi metabolisma celi.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
2 mg spironolaktona uz kg kermena svara vienu reizi diena. Sis zales lietot kopa ar baribu.

Cepeloron 10 mg: 1 tablete uz 5 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 10 mg
Tablesu skaits diena
>1-1,25 Ya
>1,25-2,5 Y
>2,5-3,75 ¥4
>3,75-5 1
> 5-6,25 1Y4
>6,25-7,5 1%
>7,5-8,75 1%
> 8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tablete uz 20 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 40 mg
Tablesu skaits diena

>3,75-5 Ya

>5-10 V2

>10-15 Ya

>15-20 1

>20-25 1%
>25-30 1%
>30-35 1%




| > 35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tablete uz 40 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 80 mg
Tablesu skaits diena

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

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

Tabletes ir aromatizetas. Ja suns ne€d tabletes no rokas vai blodas, tabletes var sajaukt ar nelielu
daudzumu baribas, ko sunim piedava pirms galvenas edienreizes, vai ievadit tie$i muté p&c barosanas.

Noradijumi par tabletes sadaliSanu: Novietojiet tableti uz lidzenas virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu
(izliekta puse uz leju). Ar raditajpirksta galu vertikali spiest uz tabletes vidu, lai to sadalitu uz pusem
visa garuma. P&c tam, lai sadalitu ceturtdalas, ar raditajpirkstu viegli spiest uz vienas puses vidu, lai to
sadalitu divas dalas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem suniem, lietojot 1idz 5 reizé€m lielaku devu par ieteicamo devu (10 mg/kg), tika noverotas no
devas atkarigas blakusparadibas, skatit 3.6. apakspunkta “Blakusparadibas”.

Ja suns nejausi norijis lielu daudzumu $o zalu, tam nav specifiska antidota vai arstéSanas. Tapéc
ieteicams izraisit vemsanu, veikt kunga skaloSanu (atkariba no riska novért&juma) un uzraudzit
elektrolitu Iimeni. Janodrosina simptomatiska arsté$ana, pieméram, skidrumu terapija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QCO3DAO01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (tostarp 7a-tiometilspironolaktons un kanrenons) darbojas ka
aldosterona specifiski antagonisti un iedarbojas, konkur€josi saistoties ar mineralkortikoidu
receptoriem nieres, sirdl un asinsvados.

Spironolaktons ir natrijurétiska viela (vesturiski aprakstits ka vieglais diurétikis). Spironolaktons
nierés inhib& aldosterona izraisito natrija aizturi, izraisot natrija un vélak ar1 tidens ekskréciju un kalija
aizturi. Spironolaktona un ta metabolitu ietekme uz nier€m izraisa ekstracelulara tilpuma



samazinasanos un Iidz ar to sirds priekSslodzes un kreisa priek§Skambara spiediena samazinasanos. Ta
rezultata uzlabojas sirds darbiba.

Sirds un asinsvadu sist€ma spironolaktons novers aldosterona kaitigo iedarbibu.

Lai gan precizs darbibas mehanisms vél nav skaidri definéts, aldosterons veicina miokarda fibrozi,
miokarda un asinsvadu remodelaciju un endotglija disfunkciju.

Eksperimentalos modelos suniem tika pieradits, ka ilgstoSa arstéSana ar aldosterona antagonistu novers
progresgjosu kreisa kambara disfunkciju un mazina kreisa kambara remodelaciju suniem ar hronisku
sirds mazspgju.

Lietojot kombinacija ar AKE inhibitoriem, spironolaktons var neitralizet iedarbibu, kas rodas,
aldosteronam sintezgjoties AKE inhibitoru lietoSanas laika.

Arstetiem dzivniekiem var novérot nelielu aldosterona Iimena paaugstinaSanos asinis. Tiek uzskatits,
ka to izraisa atgriezeniskas saites mehanismu aktivizé$anas bez nelabveligam kliniskam sekam.
Lietojot lielas devas, var rasties ar devu saistita virsnieru kamolinu zonas (zona glomerulosa)
hipertrofija.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Spironolaktona farmakokingtiskas Ipasibas balstas uz ta metabolitiem, jo sakotn&jais savienojums atri
tiek metabolizgts.

Absorbcija

Suniem spironolaktona orala biopieejamiba, ko noteica péc kanrenona laukuma zem Iliknes (AUC)
vertibam, bija 83% salidzinajuma ar i.v. ievadi. Ir pieradits, ka barosana biitiski palielina visu mérito
metabolttu iekskigo biopieejamibu, kas rodas, suniem lietojot spironolaktonu.

P&c vairakam iekskigam spironolaktona devam 2 mg uz kg 5 dienas p&c kartas lidz 3. dienai tiek
sasniegts Iidzsvars un novérota tikai neliela kanrenona uzkrasanas.

Pec iekskigas 2 mg/kg spironolaktona lietoSanas suniem primaro metabolttu, kanrenona, vidgja Cmax pec
4 stundam bija 41 ng/ml.

Izkliede

Vidgjais skietamas izkliedes tilpums eliminacijas fazg pec iekskigas devas lietoSanas suniem bija 41 I/kg
kanrenonam.

Vidgjais metabolitu pastavesanas laiks ir aptuveni 11 stundas.

SaistiSanas ar olbaltumvielam ir aptuveni 90%.

Metabolisms

Spironolaktons aknas tiek atri un pilniba metaboliz&ts par ta aktivajiem metabolitiem — kanrenonu, 7a-
tiometilspironolaktonu un 6B-hidroksi-7a-tiometilspironolaktonu, kas ir primarie metaboliti suniem.
Eliminacija

Spironolaktons galvenokart tiek izvadits metabolitu veida. Kanrenona plazmas klirenss suniem ir
3 I/h/kg. P&c radioaktivi iezim&ta spironolaktona iekskigas lietoSanas sunim 66% devas tika atrastas
izkarnijumos un 12% — urina. 48 stundu laika izdalas 74% devas.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs



oPA/Alu/PVC-Alu blisters, 10 tabletes katra.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 10 tabletém.
Kartona kaste ar 30 tabletém.
Kartona kaste ar 50 tabletém.
Kartona kaste ar 100 tabletém.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/321/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/09/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepeloron 10 mg koslajamas tabletes
Cepeloron 40 mg koslajamas tabletes
Cepeloron 80 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/321/001-012

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

oPA/Alu/PVC-Alu blisters

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepeloron

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra tablete satur:

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Cepeloron 10 mg koslajamas tabletes suniem
Cepeloron 40 mg kos]ajamas tabletes suniem
Cepeloron 80 mg koslajamas tabletes suniem
2% Sastavs

Viena koslajama tablete satur:

AKktiva viela:

Spironolaktons 10 mg
Spironolaktons 40 mg
Spironolaktons 80 mg

Pelécigi balta Iidz gaiSi brina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta kos]ajama tablete ar krusta
formas dalijuma Iiniju viena puse.
Tableti var sadalit uz pusém un vienadas ceturtdalas.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Degenerativas mitrala varstula slimibas izraisitas sastréguma sirds mazspgjas arsté$ana suniem kopa ar
standarta terapiju (tai skaitadiurétikiem, ja nepiecieSams).

5. Kontrindikacijas

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem, kas tiek izmantoti vai paredzeti vaislai.

Nelietot suniem, kuriem konstat&ts hipoadrenokorticisms, hiperkali€mija vai hiponatrémija.
Nelietot spironolaktonu vienlaicigi ar NPL suniem ar nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja ir konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Pirms sakt kombin&tu arstéSanu ar spironolaktonu un angiotensinu konvertéjosa enzima (AKE)
inhibitoriem janoverte nieru darbiba un kalija Itmenis plazma. Atskiriba no cilveékiem, suniem
veiktajos kliniskajos petijumos, lietojot So zalu kombinaciju, netika noveéroti biezaki hiperkali€mijas
gadijumi.

Tomer suniem ar nieru darbibas traucgjumiem ieteicams regulari uzraudzit nieru darbibu un kalija
Iimeni plazma, jo var but augstaks hiperkali€mijas risks.

Suniem, kurus vienlaikus arst€ ar spironolaktonu un NPL, nodrosinat pareizu hidrataciju.

Pirms kombingtas arstéSanas uzsakSanas un tas laika ieteicams uzraudzit nieru darbibu un kalija Iimeni
plazma (skatit sadala “Kontrindikacijas”).
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Ta ka spironolaktonam piemit antiandrogéniska iedarbiba, §is zales nav ieteicams lietot augosiem
suniem.

Ta ka aknas notiek plasa spironolaktona biotransformacija, ieverot piesardzibu, lietojot §1s zales sunu
ar aknu darbibas traucg€jumiem arstéSanai.

Sis koslajamas tabletes ir aromatizétas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabajt §is tabletes
dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem::

Sis zales var izraisit adas sensibilizaciju.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret spironolaktonu vai citam So zalu sastavdalam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lai izvairitos no nevajadzigas iedarbibas, rikojieties ar STm zalém loti uzmanigi, ievérojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja p&c saskares ar $§Tm zalém rodas simptomi, pieméram, adas izsitumi, versties péc mediciniskas
palidzibas un paradit arstam $o bridinajumu. Sejas, llipu vai acu pietiikums vai apgritinata elpoSana ir
nopietnaki simptomi, un to gadijjuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Spironolaktonam bija toksiska ietekme uz laboratorijas dzivnieku attistibu.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika (skatit sadala
“Kontrindikacijas™).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kliiskajos petijumos §Ts zales tika lietotas vienlaikus ar AKE inhibitoriem, furosemidu un
pimobendanu, un ar to saistitas blakusparadibas netika novérotas.

Spironolaktons samazina digoksina eliminaciju un tad&jadi palielina digoksina koncentraciju plazma.
Ta ka digokstnam ir loti Saurs terapeitiskais indekss, ieteicams rlipigi uzraudzit sunus, kuriiem lieto
gan digoksinu, gan spironolaktonu.

Dezoksikortikosterona vai NPL lietoSana kopa ar spironolaktonu var izraisit merenu spironolaktona
natrijurétiska efekta (natrija izvades ar urinu) samazinasanos.

Spironolaktona lietoSana vienlaikus ar AKE inhibitoriem un citam kaliju aizturo$am zalém (pieméram,
angiotensina receptoru blokatoriem, B-blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem u.c.) var izraisit
hiperkaliémiju (skatit sadala “Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam”).
Spironolaktons var izraisit gan citohroma P450 enzimu indukciju, gan to inhibiciju, tapéc tas var
ietekm@t citu zalu metabolismu, ja tam ir Sie paSi metabolisma celi.

Pardozesana:

Veseliem suniem, lietojot 11dz 5 reizém lielaku devu par ieteicamo devu (10 mg/kg), tika noverotas no
devas atkarigas blakusparadibas, skatit sadala “Blakusparadibas”.

Ja suns nejausi norijis lielu daudzumu $o zalu, tam nav specifiska antidota vai arstéSanas. Tapéc
ieteicams izraisit vemsanu, veikt kunga skaloSanu (atkariba no riska novértgjuma) un uzraudzit
elektrolttu Iimeni. Janodrosina simptomatiska arsté$ana, pieméram, skidrumu terapija.

7/ Blakusparadibas

Suni:
Biezi Vemsana, diareja
(1 Iidz Prostatas darbibas traucgjumi*
10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
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*Visiem virieSu dzimuma suniem bieZi novero atgriezenisku prostatas atrofiju (izméra
samazinasanos).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

2 mg spironolaktona uz kg kermena svara vienu reizi diena. Sis zales lietot kopa ar baribu.

Cepeloron 10 mg: 1 tablete uz 5 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 10 mg
Tablesu skaits diena
> 1-1,25 Ya
>1,25-25 V2
>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 tablete uz 20 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 40 mg
Tablesu skaits diena
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1Y,
>25-30 1%
>30-35 1%
> 35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tablete uz 40 kg kermena svara

Kermena svars (kg) Cepeloron 80 mg
Tablesu skaits diena

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

> 40-50 1Y,
> 50-60 1%
> 60-70 1%
> 70-80 2
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes ir aromatiz&tas. Ja suns ne€d tabletes no rokas vai blodas, tabletes var sajaukt ar nelielu
daudzumu baribas, ko sunim piedava pirms galvenas edienreizes, vai ievadit tie$i muté p&c barosanas.

Noradijumi par tabletes sadalianu: Novietojiet tableti uz Iidzenas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz augsu
(izliekta puse uz leju). Ar raditajpirksta galu vertikali spiest uz tabletes vidu, lai to sadalitu uz pusém
visa garuma. P&c tam, lai sadalitu ceturtdalas, ar raditajpirkstu viegli spiest uz vienas puses vidu, lai to
sadalitu divas dalas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja ir beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/24/321/001-012
oPA/Alu/PVC-Alu blisters, 10 tabletes katra.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 10 tabletém
Kartona kaste ar 30 tabletem
Kartona kaste ar 50 tabletem
Kartona kaste ar 100 tabletem

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Tikai tad, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs ir ar1 vietgja kontaktpersona, kam zinot par iespgjamam
blakusparadibam: Tel: +49 (0)5136 60660

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam nevélamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

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

Peny06smka 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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