VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Cepeloron 10 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cepeloron 40 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cepeloron 80 mg tuggutdflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Ein tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg

Spirénodlakton 80 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur selluldsi

Natriumlarylsalfat
Krospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat
Ger (purrkad)
Kjuklingabragdefni

Kringlott og kapt tuggutafla, beinhvit til 1josbrin med brinum blettum, med krosslaga deiliskoru a
annarri hlidinni.

To6flunni ma skipta i jafna helminga og fjordunga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid hjartabilun af voldum miturlokuhrérnunarsjukdoms, asamt hefobundinni medferd (par
med talid pvagreesilyf eftir pérfum) hja hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki & medgongu og vid mjolkurgjof.

Notid ekki hja dyrum sem notud eru eda atlad er ad nota til undaneldis.

Gefid ekki hundum sem pjast af vanstarfi nyrilbarkar, blédkaliumhakkun eda bléonatriumlaekkun.
Ekki gefa hundum med skerta nyrnastarfsemi spirénolakton samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumgildi i plasma a0ur en samsett medferd med spironolaktoni og
ACE-hemlum er hafin. Olikt hja ménnum pa kom ekki fram aukin tidni blodkaliumhzakkunar i
kliniskum rannsoknum sem gerdar voru a hundum 1 pessari samsettu medferd.

Hins vegar, hvad vardar hunda med skerta nyrnastarfsemi, er maelt med pvi ad hafa reglulegt eftirlit
med nyrnastarfsemi og kaliumgildum i plasma par sem aukin hatta getur verid a blookaliumheekkun.
bess parf a0 gaeta ad hundar sem fa samhlida medferd med spirénolaktoni og bolgueydandi
gigtarlyfjum fai negilegt magn vokva.

Melt er me0 ad nyrnastarfsemi peirra og kaliumgildi i plasma séu voktud adur en medferd er hafin og
medan 4 samsettri medferd stendur (sja 3.3 ,,Frabendingar*).

bar sem spironolakton hefur and-androgenahrif er ekki meelt med pvi ad gefa lyfid hundum sem eru
enn ad vaxa.

bar sem spironodlakton fer 1 gegnum umfangsmikio umbrot 1 lifur skal geeta ad pegar dyralyfid er gefid
hundum med lifrarbilun.

Tuggutoflurnar eru bragdbeettar. Til ad fordast inntdku fyrir slysni skal geyma pessar toflur par sem
dyr né ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lyfi0 getur valdid htionemi. Folk med pekkt ofnaemi fyrir spironodlaktoni eda 60rum innihaldsefnum
tilbina lyfsins skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

betta lyf 4 a0 medhondla med varud til ad fordast oparfa utsetningu og gera allar radlagodar
varudarradstafanir.

bvoid hendur eftir notkun.

Ef einkenni svo sem ttbrot a hid koma fram eftir snertingu vid lyfio, 4 ad leita lacknis og syna honum
pessi varnadarord. Bolga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og
kalla 4 tafarlausa laeknisadstod

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar.
Algengar Uppkdst, nidurgangur
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Ro&skun 1 blodruhalskirtli*
medfero):

* Afturkreef ryrnun a blodruhalskirtli kemur oft fram hja 6geldum karlhundum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig mé finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Spiroénodlakton hafdi eiturverkanir 4 proska hja tilraunadyrum.
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3
,Frabendingar).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

{ kliniskum rannsoknum var lyfid gefid samhlida ACE-hemlum, firésemidi og pimébendani an pess
ad visbendingar k&emu fram um tengdar aukaverkanir

Spironolakton dregur ur brotthvarfi digoxins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. Par sem
medferdarskammtur digoxins er 4 mjog prongu bili er radlagt ad fylgjast ndid med hundum sem fa
baedi digoxin og spironolakton.

Lyfjagjof med annadhvort deoxykortikdsteroni eda bolgueydandi gigtarlyfjum med spironolaktoni
getur dregid nokkud ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med pvagi)
spironolaktons.

Samhlida gjof spironolaktons og ACE-hemla eda annarra kaliumsparandi lyfja (s.s.
angiotensin-blokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) getur mogulega valdid
bloéokaliumhaekkun (sja kafla 3.5 ,,Sérstakar varadarreglur vid notkun®).

Spironolakton getur valdid baedi 6rvun og homlun cytokrom p450 ensima og geeti pvi haft ahrif &
umbrot annarra lyfja sem notast vid somu umbrotsleidir.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
2 mg af spirondlaktoni fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring. Lyfid 4 ad gefa med mat.

Cepeloron 10 mg: 1 tafla fyrir hver 5 kg likamspyngdar

Likamspyngd (kg) Cepeloron 10 mg
Fjoldi taflna 4 dag
>1-1,25 Ya
>1,25-25 Y
>2,5-375 Ya
>375-5 1
>5-6,25 1%
>6,25-175 1%
>17,5-8,15 1%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tafla fyrir hver 20 kg likamspyngdar

Likamspyngd (kg) Cepeloron 40 mg
Fjoldi taflna a dag
>3,75-5 Ya
>5-10 Y
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1%
>25-30 1
>30-35 1%
>35-40 2




Cepeloron 80 mg: 1 tafla fyrir hver 40 kg likamspyngdar

Likamspyngd (kg) Cepeloron 80 mg
Fjoldi taflna 4 dag
>5-10 Ya
>10-20 V2
>20-30 Ya
>30-40 1
>40-50 1%
>50-60 12
>60-70 1%
> 70— 80 2

Toflurnar eru bragdbeettar. Ef hundurinn tekur ekki vid t6flunni Gr hendi eda skal er annad hvort haegt
ad blanda saman vid dalitid af mat sem gefinn er fyrir adalmaltidina eda gefa ma téfluna beint i munn
eftir f00run.

Leidbeiningar um hvernig a ad skipta toflunni: Settu tofluna 4 slétt yfirbord med brotnu hlidina upp
(kapt hlid nidur). Beittu 1éttum 168réttum prystingi 4 midja téfluna med fingurgdmi 4 visifingri til ad
skipta henni i tvennt eftir breiddinni. Sidan, til ad fa fjérdunga, skaltu beita 1éttum prystingi & midju
hvors helmings med visifingri til ad brjota helmingana i tvo hluta.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Skammtahadar aukaverkanir komu fram eftir ad heilbrigdum hundum var gefinn allt ad fimmfaldur
radlagour skammtur (10 mg/kg), sja kafla 3.6 ,,Aukaverkanir®.

f tilvikum par sem hundur tekur inn gridarlegt magn fyrir slysni er ekki til neitt sérstakt moteitur eda
medferd. bvi er malt med pvi ad framkalla uppkdst, framkvama magaskolun (allt eftir ahaettumati) og
fylgjast med stddu blodsalta. Veita skal medferd i samreemi vid einkenni, t.d. vokvamedferd.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 6onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QCO3DAO1
4.2  Lyfhrif

Spironolakton og virk umbrotsefni pess (par med talid 7a-tiometyl-spirondlakton og canrendn) eru
sérteekir aldosteronblokkar og er verkun peirra pannig ad peir bindast med samkeppni
saltsteravidtokum sem er ad finna i nyrum, hjarta og &dum.

Spirdnolakton er natriumraesandi lyf (hefur verid 1yst sem vaegu pvagreasilyfi). [ nyrum hamlar
spiron6lakton natriumséfnun af voldum alddsterons sem veldur aukningu & natriumutskilnadi og i
kjolfarid aukningu 4 titskilnadi vatns og uppsofnun kaliums. Ahrif spirénélaktons og umbrotsefna pess



4 nyrun valda pvi ad utanfrumurimmal minnkar og pvi minnkar fylliprystingur og prystingur i vinstri
hjartagatt. Nidurstadan er baett hjartastarfsemi.

[ hjarta og @dakerfinu kemur spirénolaktén i veg fyrir skadleg ahrif aldosterons.

bott verkunin hafi ekki verid nakvemlega skilgreind, ytir aldosteron undir bandvefsmyndun 1 hjarta,
breytingar i hjarta og a20um og starfstruflun i &dapeli.

{ rannséknum & hundum var synt fram 4 ad langtimamedferd med alddsteronblokka kemur i veg fyrir
ad bilun 1 vinstri slegli agerist og heegir 4 vefjabreytingum 1 vinstri slegli hja hundum med langvarandi
hjartabilun.

Samhlida notkun spirénolakton med ACE-hemlum getur verkad 4 moti ahrifum ,,aldosterons-flotta“
(e. aldosterone escape).

Litilshattar aukning aldosterons 1 blodi getur komid fyrir hja dyrum medan & medferd stendur. betta er
talid vera vegna reesingar 4 endurgjafarkerfi an neikvadra kliniskra afleidinga. Fram getur komid
skammtahad ofsteekkun gauklabeltis 1 nyrnahettum vid stora skammta.

4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf spironolaktons byggja 4 umbrotsefnum pess par sem modurefnasambandid umbrotnar hratt.
Frasog

Hja hundum var adgengi spironolaktons eftir inntdku, meelt sem AUC fyrir canrenoén, 83% midad vid
gjof 1 blaed. Synt hefur verid fram a ad foorun eykur markteekt adgengi eftir inntéku fyrir 611 meeld
umbrotsefni sem myndast vid ad gefa hundum skammta af spirono6laktoni.

Eftir endurteknar lyfjagjafir til inntoku med 2 mg af spironolaktoni/kg i 5 daga samfellt, naest jafnveegi
a4 3. degi og eingdngu sést minnihattar uppsdfnun canrenons.

Eftir lyfjagjof spironolaktons til inntoku hja hundum i skdmmtunum 2 mg/kg nddist hamarkspétni
(Cmax) sem nam 41 ng/ml ad medaltali fyrir adalumbrotsefnin, canrenén, eftir 4 klst.

Dreifing

Meadaltal reiknads dreifingarrimmals medan 4 brotthvarfsfasa st60 eftir inntoku hja hundum var 41 1/kg
fyrir canrenén.

Medaldvalartimi umbrotsefnanna er um 11 klst.

Proteinbinding er um 90%.

Umbrot

Spironolakton umbrotnar hratt og ad fullu i lifrinni i virk umbrotsefni sin, canrenén, 7a-tiometyl-
spironolakton og 6B-hydroxy-7a-tiometyl-spironolakton, sem eru helstu umbrotsefnin hja hundum.
Brotthvarf

Spirénolakton skilst adallega ut sem umbrotsefni pess. Uthreinsun canrenéns tur plasma er 3 /klst./kg
hja hundum. begar geislamerkt spiréndlakton er gefid hundi til inntdku, skilst 66% skammtsins ut med
saur og 12% skilst it med pvagi. 74% skammtsins skilst ut innan 48 klst..

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5,2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

oPA/al/PVC-al pynna, sem inniheldur 10 t6flur hver.



Pakkningastaerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 10 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 50 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 100 t6flur

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/24/321/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/09/2024.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Cepeloron 10 mg tuggutoflur
Cepeloron 40 mg tuggutoflur
Cepeloron 80 mg tuggutoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

Spirénolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spirénodlakton 80 mg

3. PAKKNINGASTARD

10 t6flur
30 toflur
50 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/321/001 (10 mg, 10 6flur)
EU/2/24/321/002 (10 mg, 30 tflur)
EU/2/24/321/003 (10 mg, 50 t&flur)
EU/2/24/321/004 (10 mg, 100 toflur)
EU/2/24/321/005 (40 mg, 10 toflur)
EU/2/24/321/006 (40 mg, 30 t&flur)
EU/2/24/321/007 (40 mg, 50 t&flur)
EU/2/24/321/008 (40 mg, 100 tflur)
EU/2/24/321/009 (80 mg, 10 toflur)
EU/2/24/321/010 (80 mg, 30 t&flur)
EU/2/24/321/011 (80 mg, 50 tflur)
EU/2/24/321/012 (80 mg, 100 tflur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

oPA/al/PVC-al pynna

1.  HEITI DYRALYFS

Cepeloron

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver tafla inniheldur:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Cepeloron 10 mg tuggutoflur fyrir hunda
Cepeloron 40 mg tuggutoflur fyrir hunda
Cepeloron 80 mg tuggutdflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Ein tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Spironolakton 10 mg
Spironolakton 40 mg
Spironolakton 80 mg

Kringlott og kupt tuggutafla, beinhvit til 1josbrun med brinum blettum, med krosslaga deiliskoru a
annarri hlidinni.
Toflunni ma skipta 1 jafna helminga og fjordunga.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid hjartabilun af voldum miturlokuhrérnunarsjukdéms, asamt hefobundinni medferd (par
med talid pvagresilyf eftir pérfum) hja hundum.

5. Frabendingar

Notid ekki & medgongu og vid mjolkurgjof.

Notid ekki hja dyrum sem notud eru eda atlad er ad nota til undaneldis.

Gefid ekki hundum sem pjast af vanstarfi nyrilbarkar, blédkaliumhakkun eda bléonatriumlakkun.
Ekki gefa hundum med skerta nyrnastarfsemi spirénolakton samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Meta skal nyrnastarfsemi og kaliumgildi i plasma adur en samsett medferd med spirondlaktoni og
ACE-hemlum er hafin. Olikt hja ménnum pa kom ekki fram aukin tidni blodkaliumhaekkunar i
kliniskum rannsoknum sem gerdar voru a hundum 1 pessari samsettu medferd.

Hins vegar, hvad vardar hunda med skerta nyrnastarfsemi, er melt med pvi ad hafa reglulegt eftirlit
med nyrnastarfsemi og kaliumgildum i plasma par sem aukin heetta getur verid a blodkaliumhakkun.
bess parf a0 gaeta ad hundar sem fa samhlida medferd med spirénolaktoni og bolgueydandi
gigtarlyfjum fai negilegt magn vokva.

Melt er med ad nyrnastarfsemi peirra og kaliumgildi 1 plasma séu voktud 40ur en medferd er hafin og
medan 4 samsettri medferd stendur (sja ,,Frabendingar®).
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Par sem spironolakton hefur and-androgenahrif er ekki meelt med pvi ad gefa lyfid hundum sem eru
enn ad vaxa.

bar sem spironodlakton fer 1 gegnum umfangsmikio umbrot 1 lifur skal geeta ad pegar dyralyfid er gefid
hundum me?d lifrarbilun.

Tuggutoflurnar eru bragdbeettar. Til ad fordast inntéku fyrir slysni skal geyma pessar t6flur par sem
dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lyfio getur valdid hudnami.

Folk med pekkt ofnemi fyrir spironolaktoni eda 6drum innihaldsefnum tilbtina lyfsins skulu fordast
snertingu vid dyralyfio.

betta lyf 4 a0 meOhondla med varud til ad fordast oparfa utsetningu og gera allar radlagodar
varudarradstafanir.

bvoid hendur eftir notkun.

Ef einkenni svo sem ttbrot 4 hud koma fram eftir snertingu vio lyfio, a ad leita laknis og syna honum
pessi varnadarord. Bolga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og
kalla 4 tafarlausa laeknisadstod

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Spironolakton hafoi eiturverkanir a proska hja tilraunadyrum.
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof (sja ,,Frabendingar®).

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

{ kliniskum rannsoknum var lyfid gefid samhlida ACE-hemlum, farésemidi og pimobendani an pess
ad visbendingar keemu fram um tengdar aukaverkanir

Spirénodlakton dregur ur brotthvarfi digoxins og eykur pvi styrk digoxins i plasma. Par sem
medferdarskammtur digoxins er & mjog prongu bili er radlagt ad fylgjast naid med hundum sem fa
bae0di digoxin og spironolakton.

Lyfjagjof med annad hvort deoxykortikosteroni eda bolgueydandi gigtarlyfjum med spirondlaktoni
getur dregio nokkud ur natriumraesandi ahrifum (minnkadur utskilnadur natriums med pvagi)
spironolaktons.

Samhlida gjof spironolaktons og ACE-hemla eda annarra kaliumsparandi lyfja (s.s.
angidtensinviotaka-blokka, beta-blokka, kalsiumgangaloka o.s.frv.) getur mogulega valdid
blodkaliumhaekkun (sja: ,,Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum®).
Spiréndlakton getur valdid badi 6rvun og homlun cytokrom p450 ensima og geeti pvi haft ahrif a
umbrot annarra lyfja sem notast vid sému umbrotsleidir.

Ofskémmtun:

Skammtahadar aukaverkanir komu fram eftir ad heilbrigdum hundum var gefinn allt ad fimmfaldur
radlagdur skammtur (10 mg/kg), sja ,,Aukaverkanir®.

{ tilvikum par sem hundur tekur inn gridarlegt magn fyrir slysni er ekki til neitt sérstakt moteitur eda
medferd. bvi er meelt med pvi ad framkalla uppkost, framkvema magaskolun (allt eftir aheettumati) og
fylgjast med stodu blodsalta. Veita skal medferd i samreemi vid einkenni, t.d. vokvamedferd.

7. Aukaverkanir

Hundar.
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Algengar

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Uppkost, nidurgangur
Roskun 1 blooruhalskirtli*

* Afturkreef ryrnun (minnkud steerd) a blodruhalskirtli kemur oft fram hja 6geldum karlhundum.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast { fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.

2 mg af spirénolaktoni fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & solarhring. Lyfid 4 ad gefa med mat.

Cepeloron 10 mg: 1 tafla fyrir hver 5 kg likamspyngdar

Likamspyngd (kg) Cepeloron 10 mg
Fjoldi taflna & dag
>1-1,25 Ya
>1,25-25 Ya
>2,5-375 Ya
>375-5 1
>5-6,25 1%
>6,25-175 1%
>17,5-8,75 1%
>8,75-10 2
Cepeloron 40 mg: 1 tafla fyrir hver 20 kg likamspyngdar
Likamspyngd (kg) Cepeloron 40 mg
Fjoldi taflna & dag
>375-5 Ya
>5-10 Ya
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1%
>25-30 1%
>30-35 1%
>35-40 2
Cepeloron 80 mg: 1 tafla fyrir hver 40 kg likamspyngdar
Likamspyngd (kg) Cepeloron 80 mg
Fjoldi taflna & dag
>5-10 Ya
>10-20 Y
>20-30 Ya
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>30-40 1
>40-50 1Va
>50-60 17
>60-70 1%
>70-80 2

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflurnar eru bragdbeettar. Ef hundurinn tekur ekki vid toflunni ur hendi eda skal er annad hvort hagt
a0 blanda saman vid dalitid af mat sem gefinn er fyrir adalmaltidina eda gefa ma tofluna beint i munn
eftir f6drun.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad skipta toflunni: Settu t6fluna & slétt yfirbord med brotnu hlidina upp
(kupt hlid nidur). Beittu léttum [6dréttum prystingi 4 midja tdfluna med fingurgdmi 4 visifingri til ad
skipta henni i tvennt eftir breiddinni. Sidan, til ad fa fjérounga, skaltu beita 1éttum prystingi & midju
hvors helmings med visifingri til ad brjota helmingana i tvo hluta.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/24/321/001-012

oPA/al/PVC-al pynna, sem inniheldur 10 t6flur hver.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 10 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur
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Pappaaskja sem inniheldur 50 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 100 t6flur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt :
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskaland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU

Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue, Estija
Duitsland/Deutschland/Allemagne +372 800 9000

Tel: +49 (0)5136 60660

Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

31303 Burgdorf 31303 Burgdorf

Germany Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika Magyarorszag

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

31303 Burgdorf 31303 Burgdorf

Germany Germany

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

31303 Burgdorf 31303 Burgdorf

Germany Germany

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +49 (0)5136 60660

19


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

byskaland

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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