PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cepeloron 10 mg Zvykaci tablety pro psy

Cepeloron 40 mg zvykaci tablety pro psy

Cepeloron 80 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Natrium-lauryl-sulfat

Krospovidon (typ A)

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Magnesium-stearat

Kvasnice (susené)

Kufteci prichut’

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktiZe na jedné strané.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné poloviny a ¢tvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba méstnavého srde¢niho selhani zptisobeného degenerativnim onemocnénim mitralni chlopné v
kombinaci se standardni 1écbou (vEetné piipadné podpory diurézy) u psi.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u chovnych zvitat nebo zvitat, u kterych se ptedpoklada pouziti k chovu.
Nepouzivat u pst trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalémii nebo hyponatremii.



Nepodavat spironolakton spole¢né s nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy (NSAID) u pst trpicich
rendlni insuficienci.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Pted zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) je tfeba vyhodnotit funkci ledvin a hladiny drasliku v plazm¢. Na rozdil od lidi nebyl v
klinickych hodnocenich provedenych u pst s touto kombinaci pozorovan zvyseny vyskyt
hyperkalémie.

U pst s nedostatec¢nosti ledvin se v§ak doporucuje pravidelné sledovani funkce ledvin a hladiny
drasliku v plazmé¢, nebot’ hrozi zvySené riziko hyperkalémie.

U psti 1é¢enych soucasné spironolaktonem a NSAID by se mélo dbat na spravnou hydrataci.

Pred zahajenim a béhem 1é¢by kombinovanou terapii se doporucuje sledovat jejich renalni funkce a
hladiny drasliku v plazmé (viz bod 3.3 ,,Kontraindikace*).

Vzhledem k antiandrogennimu ucinku spironolaktonu se nedoporucéuje podavat 1é¢ivy piipravek
rostoucim pstim.

Spironolakton prochézi rozsédhlou biotransformaci v jatrech, je proto tfeba dbat opatrnosti pfi
pouzivani piipravku k 1é¢b¢ psu s poruchou funkce jater.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tyto tablety mimo
dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éc¢ivy ptipravek zvitatim:

Pripravek miize vyvolat senzibilizaci pii styku s kizi. Lidé se znamou pfecitlivélosti na spironolakton
nebo jiné slozky konecného piipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
piipravkem.

S timto pfipravkem zachazejte velmi opatrné, aby nedoslo ke zbyteéné expozici, a dodrzujte vSechna
doporucena opatteni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, méli byste vyhledat 1ékaiskou
pomoc a ukazat 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli nebo o¢i nebo potize s dychanim jsou

wervr

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Casté zvraceni, priujem
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych porucha prostaty*
zvitat):

*U nekastrovanych samct je ¢asto pozorovana reverzibilni atrofie prostaty.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Spironolakton zptisoboval u laboratornich zvifat vyvojovou toxicitu.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod 3.3 ,, Kontraindikace®).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

V klinickych hodnocenich byl ptipravek podavan spolecné s inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE), furosemidem a pimobendanem, aniz by byly prokazany souvisejici nezadouci ti¢inky.
Spironolakton snizuje eliminaci digoxinu, ¢imz se zvysuje jeho plazmatickd koncentrace. Vzhledem k
tomu, Ze terapeuticky index digoxinu je velmi uzky, doporucuje se pozorné sledovat psy, jimz je
podavan digoxin i spironolakton.

Podavani deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem muze vést k mirmému oslabeni
natriuretickych u¢inkti (omezeni vylucovani sodiku moci) spironolaktonu.

Soucasné podavani spironolaktonu s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) a dal$imi
draslik Setficimi léCivymi ptipravky (napf. blokatory receptord pro angiotenzin, beta-blokatory,
blokatory kalciovych kandl atd.) mize potencidlné vést k hyperkalémii (viz bod 3.5 ,,Zvlastni
opatieni pro pouziti®).

Spironolakton mize vyvolat jak indukci, tak inhibici enzymt cytochromu P450, a mtze tak ovlivnit
metabolismus jinych 1é¢iv vyuzivajicich tyto metabolické drahy.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
2 mg spironolaktonu na 1 kg zivé hmotnosti jednou denné. Ptipravek by mél byt podavan s krmivem.

Cepeloron 10 mg: 1 tableta na 5 kg Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 10 mg
Pocet tablet za den
>1-1,25 Ya
>1,25-25 V2
>2,5-375 Ya
>375-5 1
>5-6,25 1+%
>6,25-17,5 1+%
>17,5-8,75 1+%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tableta na 20 kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 40 mg
Pocet tablet za den
>3,75-5 Ya
>5-10 Ya
>10-15 Ya




>15-20 1
>20-25 1+Y%
>25-30 1+7%
>30-35 1+%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tableta na 40 kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 80 mg
Pocet tablet za den
>5-10 Ya
>10-20 V2
>20-30 Ya
>30-40 1
>40-50 1+%
>50-60 1+7%
>60-70 1+%
>70-80 2

Tablety jsou ochucené. Pokud pes nepfijima tabletu z ruky nebo z misky, je mozné tablety smichat s
malym mnozstvim krmiva, které se podava pted hlavnim krmenim, nebo je podat pfimo do tlamy po
krmeni.

Pokyny pro déleni tablety: Polozte tabletu na rovny povrch ptlici ryhou smérem nahoru (konvexni
stranou dolu).

Spi¢kou ukazovacku lehce tladte na stied tablety smérem dold, aZ se rozlomi po celé ifce na dvé
poloviny. Poté, abyste ziskali ctvrtky, mirné€ zatlacte ukazovackem na stfed jedné poloviny, az se
rozlomi na dvé ¢asti.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani az pétinasobku doporuc¢ené davky (10 mg/kg) zdravym psim byly zaznamenany nezadouci
ucinky zavislé na davce, viz bod 3.6 ,,Nezadouci ucinky*.

Pro ptipady, kdy pes ndhodné pozije vétsi mnozstvi ptripravku, neexistuje Zadné uréené antidotum ani
1é¢ba. Proto se doporucuje vyvolat zvraceni, provést vyplach zaludku (v zavislosti na posouzeni
rizika) a monitorovat elektrolyty. Méla by byt poskytnuta symptomaticka 1écba, napt. rehydratacni
terapie.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QCO3DAO1

4.2 Farmakodynamika



Spironolakton a jeho uc¢inné metabolity (véetné 7alfa-thiomethyl-spironolaktonu a kanrenonu) ptisobi
jako specificti antagonisté aldosteronu a své ucinky projevuji kompetitivni vazbou na
mineralokortikoidni receptor nachazejici se v ledvinach, srdci a krevnich cévach.

Spironolakton je natriuretikum (historicky ozna¢ované jako mirné diuretikum). V ledvinach
spironolakton inhibuje retenci sodiku vyvolanou aldosteronem, coz vede ke zvyseni vylu¢ovani sodiku
a nasledn€ vody a k retenci drasliku. Renalni u¢inky spironolaktonu a jeho metabolitii vede k poklesu
extracelularniho objemu a nasledné k poklesu ptedtizeni (preload) srdce a tlaku v levé sini. Vysledkem
je zlepSeni funkce srdce.

Spironolakton zabranuje skodlivym ucinkim aldosteronu v kardiovaskularnim systému.

Ackoli pfesny mechanismus piisobeni neni dosud jasn¢ definovan, aldosteron podporuje
myokardinalni fibrozu, remodelaci myokardu a cév a endotelidlni dysfunkci.

Na experimentalnich modelech u pst bylo prokazano, ze dlouhodobé 1écba antagonisty aldosteronu
zabranuje progresivni dysfunkci levé komory a zmiriiuje remodelaci levé komory u pst s chronickym
srde¢nim selhanim.

Pti pouziti v kombinaci s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) muZze spironolakton
potlacit ptisobeni aldosteronu (tzv. aldosterone escape).

U lé€enych zvirat 1ze pozorovat mirné zvyseni hladiny aldosteronu v krvi. Pfedpoklada se, ze je to
zpisobeno aktivaci zpétnovazebnich mechanismtl bez neptiznivych klinickych dasledka. Pti vysokych
davkach mtize dojit k hypertrofii zona glomerulosa nadledvin v zavislosti na davce.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika spironolaktonu je zaloZena na jeho metabolitech, nebot” ptivodni latka se rychle
metabolizuje.

Absorpce

Peroralni biologicka dostupnost spironolaktonu byla u psit métena podle AUC (plochy pod kiivkou)
kanrenonu a dosahla 83 % ve srovnani s i.v. cestou. Bylo prokazano, Zze krmeni vyznamné zvysuje
peroralni biologickou dostupnost vSech méfenych metabolitl, které vznikaji pfi podavani
spironolaktonu pstim.

Po opakovanych peroralnich davkach 2 mg spironolaktonu na kg po dobu péti po sob¢ nasledujicich
dnu je do tietiho dne dosazeno ustalené¢ho stavu a je pozorovana pouze mirna akumulace kanrenonu.
Po peroralnim podani spironolaktonu psim v davce 2 mg/kg je po 4 hodinach dosazeno praimerné Cpmax
41 pg/ml pro primarni metabolity, kanrenon.

Distribuce

Primérny zdanlivy distribuéni objem byl béhem eliminacni faze po peroralnim podani u psi pro
kanrenon 41 1/kg.

Primérna doba zdrzeni (MRT) metabolitli je pfiblizné 11 hodin.

Vazba na bilkoviny je pfiblizné¢ 90 %.

Metabolismus

Spironolakton se rychle a kompletné metabolizuje v jatrech na své aktivni metabolity, kanrenon, 7alfa-
thiomethyl-spironolakton a 6beta-hydroxy-7alfa-thiomethyl-spironolakton, coz jsou primarni
metabolity u pst.

Eliminace

Spironolakton se vylucuje pfedevs§im ve form¢ svych metaboliti. Clearance kanrenonu je u psi 3 1/h/kg.
Po peroralnim podani radioaktivné znaceného spironolaktonu psovi se 66 % davky vylouéi v trusu a 12
% v moci. 74 % davky se vylouci do 48 hodin.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr (0PA/Alu/PVC-Alu), kazdy obsahujici 10 tablet.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 10 tablet
Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet
Kartonova krabicka obsahujici 50 tablet
Kartonova krabicka obsahujici 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/321/001-012

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkta
Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cepeloron 10 mg zvykaci tablety
Cepeloron 40 mg zvykaci tablety
Cepeloron 80 mg zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

3.  VELIKOST BALENI

10 tablet
30 tablet
50 tablet
100 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/321/001-012

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

blistr (OPA/AlW/PVC-Alu)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cepeloron

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje:

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Cepeloron 10 mg zvykaci tablety pro psy
Cepeloron 40 mg zvykaci tablety pro psy
Cepeloron 80 mg zvykaci tablety pro psy
2% SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Spironolactonum 10 mg
Spironolactonum 40 mg
Spironolactonum 80 mg

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktiZe na jedné strané.
Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné poloviny a Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Léc¢ba méstnavého srde¢niho selhani zpusobeného degenerativnim onemocnénim mitralni chlopné v
kombinaci se standardni 1é¢bou (véetné piipadné podpory diurézy) u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Nepouzivat u chovnych zvifat nebo zvifat, u kterych se predpoklada pouziti k chovu.
Nepouzivat u pst trpicich hypoadrenokorticismem, hyperkalémii nebo hyponatremii.

renalni insuficienci.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Pted zahajenim kombinované 1é¢by spironolaktonem a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) je tfeba vyhodnotit funkci ledvin a hladiny drasliku v plazmé. Na rozdil od lidi nebyl v
klinickych hodnocenich provedenych u pst s touto kombinaci pozorovan zvyseny vyskyt
hyperkalémie.

U pst s nedostatec¢nosti ledvin se v8ak doporucuje pravidelné sledovani funkce ledvin a hladiny
drasliku v plazmé¢, nebot’ hrozi zvySené riziko hyperkalémie.

U psii 1éenych soucasné spironolaktonem a NSAID by se mélo dbat na spravnou hydrataci.

Pred zahajenim a béhem 1é¢by kombinovanou terapii se doporucuje sledovat jejich renalni funkce a
hladiny drasliku v plazmé (viz bod ,,Kontraindikace®).
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Vzhledem k antiandrogennimu ucinku spironolaktonu se nedoporucéuje podavat 1é¢ivy piipravek
rostoucim pstim.

Spironolakton prochézi rozsédhlou biotransformaci v jatrech, je proto tfeba dbat opatrnosti pfi
pouzivani ptipravku k 1é¢bé psii s poruchou funkce jater.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tyto tablety mimo
dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim:

Pripravek miize vyvolat senzibilizaci pfi styku s ktizi.

Lidé se znamou precitlivélosti na spironolakton nebo jiné slozky konecného ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

S timto piipravkem zachazejte velmi opatrné, aby nedoslo ke zbyteéné expozici, a dodrzujte vSechna
doporucena opatteni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, méli byste vyhledat 1ékaiskou
pomoc a ukazat Iékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtd nebo o¢i nebo potize s dychanim jsou

vervr

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:

Spironolakton zptisoboval u laboratornich zvifat vyvojovou toxicitu.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod ,,Kontraindikace®).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

V klinickych hodnocenich byl ptipravek podavan spolecné s inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE), furosemidem a pimobendanem, aniz by byly prokazany souvisejici nezadouci ti¢inky.
Spironolakton snizuje eliminaci digoxinu, ¢imz se zvySuje jeho plazmaticka koncentrace. Vzhledem k
tomu, Ze terapeuticky index digoxinu je velmi tzky, doporucuje se pozorné sledovat psy, jimz je
podavan digoxin i spironolakton.

Podavani deoxykortikosteronu nebo NSAID se spironolaktonem mize vést k mirnému oslabeni
natriuretickych G¢inkti (omezeni vylu¢ovani sodiku moci) spironolaktonu.

Soucasné podavani spironolaktonu s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) a dal§imi
draslik Setticimi 1éCivymi ptipravky (napt. blokatory receptorti pro angiotenzin, beta-blokatory,
blokatory kalciovych kanalu atd.) mize potencialné vést k hyperkalémii.

Spironolakton mtze vyvolat jak indukeci, tak inhibici enzymi cytochromu P450, a mize tak ovlivnit
metabolismus jinych 1é¢iv vyuZivajicich tyto metabolické drahy.

Predavkovani:

Po podani az pétinasobku doporucené davky (10 mg/kg) zdravym pstim byly zaznamenany nezadouci
ucinky zavislé na davce, viz ,,Nezadouci u€inky*.

Pro piipady, kdy pes nahodn¢ pozije vét§i mnozstvi pripravku, neexistuje zadné uréené antidotum ani
1é¢ba. Proto se doporucuje vyvolat zvraceni, provést vyplach zaludku (v zavislosti na posouzeni
rizika) a monitorovat elektrolyty. Méla by byt poskytnuta symptomaticka lécba, napt. rehydratacni
terapie.

7. Nezadouci ucinky

Psi:
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Casté zvraceni, priajem

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych porucha prostaty*
zvitat):

*U nekastrovanych samct je ¢asto pozorovana reverzibilni atrofie prostaty (zmenSeni velikosti).

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: <{udaje o ndrodnim
systému }>

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

2 mg spironolaktonu na 1 kg zivé hmotnosti jednou denné. Ptipravek by mél byt podavan s krmivem.

Cepeloron 10 mg: 1 tableta na 5 kg Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 10 mg
Pocet tablet za den
>1-1,25 Ya
>1,25-25 Ya
>2,5-375 Y,
>3,75-5 1
>5-6,25 1+ %
>6,25-175 1+%
>17,5-8,75 1+%
>8,75-10 2

Cepeloron 40 mg: 1 tableta na 20 kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 40 mg
Pocet tablet za den
>375-5 Vi
>5-10 A
>10-15 Ya
>15-20 1
>20-25 1+%
>25-30 1+%
>30-35 1+3%
>35-40 2

Cepeloron 80 mg: 1 tableta na 40 kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Cepeloron 80 mg
Pocet tablet za den
>5-10 Ya
>10-20 Y
>20-30 ¥4
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>30-40 1
>40-50 1+Y%
>50-60 1+7%
>60-70 1+%
>70-80 2

9. Informace o spravném podavani
Tablety jsou ochucené. Pokud pes nepiijima tabletu z ruky nebo z misky, je mozné tablety smichat s
malym mnozstvim krmiva, které se podava pred hlavnim krmenim, nebo je podat pfimo do tlamy po
krmeni.
Pokyny pro dé€leni tablety: PoloZte tabletu na rovny povrch pulici ryhou smérem nahoru (konvexni
stranou dolt1).

Spickou ukazovacku lehce tlacte na stfed tablety smérem dold, az se rozlomi po celé Sifce na dvé
poloviny. Poté, abyste ziskali ¢tvrtky, mirn¢ zatlacte ukazovackem na stied jedné poloviny, az se
rozlomi na dveé Casti.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/321/001-012
Blistr (0PA/Alu/PVC-Alu), kazdy obsahujici 10 tablet.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 10 tablet
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Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet
Kartonova krabicka obsahujici 50 tablet
Kartonova krabicka obsahujici 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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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