ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PRILACTONE 10 mg tabletki dla psow

PRILACTONE 40 mg tabletki dla pséw

PRILACTONE 80 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:

Kazda tabletka zawiera:

PRILACTONE 10 mg spironolakton 10 mg
PRILACTONE 40 mg spironolakton 40 mg
PRILACTONE 80 mg spironolakton 80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

PRILACTONE 10 mg: biata tabletka, z lekko brunatnym nakrapianiem, owalna, o dtugosci 10 mm, z
zaznaczonym podziatem na dwie czg$ci

PRILACTONE 40 mg: biata tabletka, z lekko brunatnym nakrapianiem, owalna, o dtugosci 17 mm, z
trzema réwnolegltymi liniami podziatu

PRILACTONE 80 mg: biata tabletka, z lekko brunatnym nakrapianiem, owalna, o dtugosci 20 mm, z
trzema rownolegltymi liniami podziatu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania u psoOw w leczeniu niewydolnoS$ci zastoinowej serca, spowodowanej cofaniem krwi z
komory do przedsionka w potaczeniu z terapia standartowa (wlaczajac srodki moczopedne, jezeli
konieczne).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowa¢ u pséw z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemia, hiponatremia.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z NLPZ u psow z niewydolnos$cia nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak.
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4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami acetylocholinesterazy nalezy sprawdzi¢ funkcje
nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jak wynika z badan klinicznych, u pséw, odwrotnie niz u
ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, nie powoduje zwigkszenia czgstotliwosci wystgpowania
hiperkaliemi. Jednakze u psow z niewydolnoscig nerek nalezy monitorowac funkcje nerek oraz
poziom potasu w surowicy krwi, poniewaz moze zaistnie¢ podwyzszone ryzyko wystapienia
hiperkaliemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ powinny by¢ dobrze nawadniane.
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w surowicy krwi przed rozpoczeciem
oraz w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz punkt 4.3).

Nie =zaleca si¢ stosowania spironolaktonu u psoéw rosnacych, z uwagi na jego dziatanie
antyandrogenne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac spironolakton u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby,
poniewaz jest on ekstensywnie metabolizowany w tym narzadzie.

Specjalne SrodKki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Moze powodowac skorne reakcje uczuleniowe: osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$é i stopien nasilenia)

U samcow czgsto wykrywano odwracalng atrofig prostaty.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

Nie nalezy stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji, gdyz obserwowano toksyczno$¢ rozwojowa u gatunkow
laboratoryjnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan klinicznych preparat PRILACTONE stosowany byt lacznie z furosemidem oraz
pimobendanem i nie wykazano powiazanych dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyn, przez co zwigksza ich st¢zenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyczny digoksyn jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne kontrolowanie psow
otrzymujacych oba leki.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ lacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wilasciwosci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Jednoczesne podawanie spironolaktonu z inhibitorami acetylocholiesterazy, czy tez innymi lekami

oszczedzajacymi potas (takimi jak: blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanatow
wapniowych, itp..), moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).
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Spironolakton moze powodowaé zaréwno indukcje, jak i inhibicje enzymoéw cytochromu P450, a
poprzez to moze wplywaé na metabolizm innych lekoéw, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.
2 mg spironolaktonu na kg m. c. raz dziennie. Produkt nalezy podawa¢ razem z jedzeniem. Tabletke

mozna zmiesza¢ z niewielka iloscia jedzenia i poda¢ przed gtownym positkiem lub tez podaé
bezposrednio do pyska po karmieniu.

Ho$¢ tabletek
MASA CIALA PRILACTONE | PRILACTONE | PRILACTONE
10 mg 40 mg 80 mg

1do 2,5 kg Y

2,5doS kg 1

5do 10 kg 2

10 do 15 kg 3

15 do 20 kg 1

20 do 30 kg 1+%

30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki (20 mg/kg) zdrowym psom, obserwowano zalezne od wielkosci
dawki dziatania niepozadane, patrz punkt 4.6.

W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka (w

zaleznosci od ryzyka) oraz monitorowanie poziomu elektrolitow. Nalezy stosowac leczenie objawowe,
np. nawadnianie.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.
5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista aldosteronu.
Kod ATCvet: QC03DAO01
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5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Spironolakton i1 jego aktywne metabolity (wlaczajac 7d-tiometyl-spironolakton i kanrenon) sa
specyficznymi antagoniSci aldosteronu, dziatajacymi poprzez wiazanie konkurencyjne z receptorami
mineralokortykoidu, zlokalizowanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwiono$nych.

Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencj¢ sodu indukowang przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzrostu
wydalenia sodu i jednocze$nie wody oraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitow na nerki prowadza do spadku ilosci plynu
zewnatrzkomoérkowego, a jednoczes$nie spadku obciazenia wstgpnego serca i ciSnienia w lewym
przedsionku. Efektem tego jest polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyniowym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Pomimo, iz mechanizm dziatania nie zostat jeszcze precyzyjnie okreslony, aldosteron wpltywa na
zwloknienie mig$nia sercowego, przebudowe migsnia sercowego i naczyn oraz dysfunkcjg srodbtonka.
W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwata terapia antagonistami
aldosteronu zapobiega postepujacej dysfunkcji lewej komory i ostabia przebudowe lewej komory u
zwierzat z przewlekta niewydolnoscia serca.

W badaniach klinicznych stwierdzono redukcj¢ pogarszania si¢ chordéb sercowo-naczyniowych u
psow, u ktérych prowadzono terapi¢ standartowa (inhibitory acetylocholinesterazy) w potaczeniu ze
spironolaktonem, w poréwnaniu do pséw, u ktérych stosowano tylko terapig¢ standartowa.

Spironolakton, stosowany w potaczeniu z inhibitorami acetylocholinesterazy, moze neutralizowac
efekt ,,wymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz
jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzgzenia zwrotnego, bez niepozadanych konsekwencji
klinicznych. Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze dojs¢ do, zaleznej od wielkosci
dawki, hipertrofii warstwy klgbkowatej kory nadnerczy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu niestabilnosci spironolaktonu podczas analiz, farmakokinetyczne wlasciwosci sa oparte na
jego metabolitach.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym spironolaktonu psom wykazano, iz 3 metabolity osiagnely poziom 32 do 49 %
podanej dawki. Pokarm zwigkszal biodostgpnos¢ do 80 — 90%. Po podaniu doustnym 2 do 4 mg/kg,
obserwowano liniowy wzrost absorpcji. Nie obserwowano akumulacji po podaniu doustnym
spironolaktonu w dawce 2 mg na 1 kg m. c. przez 10 kolejnych dni. Srednie C,a wynoszace 382 pg/l i
94 ug/l, osiagnicto dla podstawowych metabolitdéw spironolaktonu, 7d-tiometyl-spironolaktonu i
kanrenonu, odpowiednio po 2 i 4 godzinach. Warunki stanu réwnowagi dynamicznej osiagnigte
zostaly drugiego dnia.

Dystrybucja
Srednie wielkosci dystrybucji (Vss) 7d-tiometyl-spironolaktonu i kanrenonu to w przyblizeniu

odpowiednio 153 litry 1 177 litrow.
Sredni czas obecnosci metabolitow leku w organizmie miesci si¢ w zakresie od 9 do 14 godzin i sa
one glownie rozprowadzone w uktadzie pokarmowym, nerkach, watrobie, nadnerczach.

Metabolizm

Spironolakton ulega szybkiemu i calkowitemu metabolizmowi w watrobie, do aktywnych produktow
przemiany materii: 7d-tiometyl-spironolakton 1 kanrenon, ktéore u psé6w sa metabolitami
podstawowymi.
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Wydalanie
Spironolakton jest gtownie wydalany w postaci metabolitoéw. Klirens osocza kanrenonu wynosi

1,45+0,39 I/h/kg, a 7da-tiometyl-spironolaktonu wynosi 0,89+0,44 1/h/kg. Po podaniu doustnym
znaczonego radiologicznie spironolaktonu psom, 70 % dawki znajdowano w kale, a 20% w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
aromat migsa wotowego

mannitol

laurylosiarczan sodu

celuloza mikrokrystaliczna

powidon

sorbitol

talk

stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci, dotyczacych przechowywania.
Cze$ciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu listkowym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezposredniego
Material, z ktorego wykonano opakowania bezposrednie

Opakowanie listkowe - blister (poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu//aluminium) w kartonowym
pudetku.

Wielkosci opakowan
Pudetko, zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.
Pudetko, zawierajace 18 blistrow po 10 tabletek.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéow odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CEVA SANTE ANIMALE

Z.1. La Ballastiere
33500 LIBOURNE
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Francja

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

EU/0/00/000/000 — 000 (10 mg tabletki)
EU/0/00/000/000 — 000 (40 mg tabletki)
EU/0/00/000/000 — 000 (80 mg tabletki)
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<Data wydania decyzji Komisji>
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

<Data wydania decyzji Komisji>

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.

Szczegotowe informacje na temat produktu mozna znalez¢ na stronie European Medicines Agency
(EMEA): http://www.emea.europa.cu
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
CEVA SANTE ANIMALE

Z.1. Tres le Bois

22600 LOUDEAC

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest do informowania Komisji Europejskiej o planach
marketingowych, dotyczacych produktu leczniczego zatwierdzonego ta decyzja.

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Kartonowe pudetko — tabletki po 10 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 10 mg tabletki dla psow
Spironolakton

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 10 mg spironolaktonu

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek.
180 tabletek.

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

[6.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. DATA WAZNOSCI

Data waznoSci:

9. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Czgséciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu listkowym.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Unieszkodliwianie: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

11. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SANTE ANIMALE
Z.1. La Ballastiere

33500 LIBOURNE
Francja

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 (3 blistry po 10 tabletek)
EU/0/00/000/000 (18 blistrow po 10 tabletek)

[15.  NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Kartonowe pudelko — tabletki po 40 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 40 mg tabletki dla psow
Spironolakton

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 40 mg spironolaktonu

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek.
180 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

(6. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. DATA WAZNOSCI

Data waznoSci:

| 9. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Czesciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu listkowym.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Unieszkodliwianie: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

11. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SANTE ANIMALE
Z.1. La Ballastiere

33500 LIBOURNE
Francja

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 (3 blistry po 10 tabletek)
EU/0/00/000/000 (18 blistrow po 10 tabletek)

[15.  NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Kartonowe pudelko — tabletki po 80 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 80 mg tabletki dla psow
Spironolakton

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 80 mg spironolaktonu

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
180 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

(6. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. DATA WAZNOSCI

Data waznoSci:

| 9. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Czesciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu listkowym.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Unieszkodliwianie: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

11. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SANTE ANIMALE
Z.1. La Ballastiere

33500 LIBOURNE
Francja

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 (3 blistry po 10 tabletek)
EU/0/00/000/000 (18 blistrow po 10 tabletek)

[15.  NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

blister z folii aluminiowej, zawierajacy 10 tabletek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 10 mg tabletki
Spironolakton

| 2. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA

3.  DATA WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

| 5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

blister z folii aluminiowej, zawierajacy 10 tabletek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 40 mg tabletki
Spironolakton

| 2. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA

3.  DATA WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

| 5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

blister z folii aluminiowej, zawierajacy 10 tabletek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILACTONE 80 mg tabletki
Spironolakton

| 2. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA

3.  DATA WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

| 5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

PRILACTONE 10 mg tabletki dla psow
PRILACTONE 40 mg tabletki dla psow
PRILACTONE 80 mg tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérca:

CEVA SANTE ANIMALE CEVA SANTE ANIMALE
Z.1. La Ballastiere Z.1. Tres le Bois

33500 LIBOURNE 22600 LOUDEAC

Francja Francja

Tel. +33 (0) 557 5540 40
Fax: +33 (0) 5 57 55 40 06
e-mail: prilactone@ceva.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PRILACTONE 10 mg tabletki dla psow
PRILACTONE 40 mg tabletki dla pséw
PRILACTONE 80 mg tabletki dla psow

Spironolakton

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

PRILACTONE 10 mg spironolakton 10 mg
PRILACTONE 40 mg spironolakton 40 mg
PRILACTONE 80 mg spironolakton 80 mg

Wsrod substancji pomocniczych znajduje si¢ aromat migsa wotowego.

4. WSKAZANIA

Tabletki PRILACTONE stosuje si¢ u psow w leczeniu niewydolnosci zastoinowej serca,
spowodowanej cofaniem krwi z komory do przedsionka w polaczeniu z terapia standartowa
(wlaczajac srodki moczopedne, jezeli konieczne).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowaé w czasie ciazy i laktacji oraz nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do
hodowli.

Nie stosowaé u psow z hipoadrenokortycyzmem, hiperkaliemia, hiponatremia.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z lekami niesterydowymi przeciwzapalnymi (NLPZ) u psow z
niewydolnos$cia nerek (uszkodzenie/dysfunkcja nerek).
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
U samcow czesto wykrywano odwracalna atrofig prostaty (zmniejszenie rozmiaru).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawoéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

2 mg spironolaktonu na kg m. c. raz dziennie.

9.

Produkt nalezy podawac razem z jedzeniem. Tabletk¢ mozna zmiesza¢ z niewielka iloscia jedzenia i

Ho$¢ tabletek
MASA CIALA PRILACTONE | PRILACTONE | PRILACTONE
10 mg 40 mg 80 mg

1do 2,5 kg Y

2,5do S kg 1

5do 10 kg 2

10 do 15 kg 3

15 do 20 kg 1

20 do 30 kg 1+%

30 do 40 kg 1
40 do 50 kg 1+%
50 do 60 kg 1+%

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

podac przed glownym positkiem lub tez poda¢ bezposrednio do pyska po karmieniu.

10.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczego6lnych srodkow ostroznosci, dotyczacych przechowywania.

Czgséciowo zuzyte tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu listkowym.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanym na pudetku lub blistrze.
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11. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem spironolaktonu razem z inhibitorami acetylocholinesterazy nalezy sprawdzi¢ funkcje
nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi. Jak wynika z badan klinicznych, u pséw, odwrotnie niz u
ludzi, podanie powyzszej kombinacji lekow, nie powoduje zwigkszenia czgstotliwosci wystgpowania
hiperkaliemi (wzrost poziomu potasu we krwi). Jednakze u pséw z niewydolnoscig nerek nalezy
monitorowa¢ funkcje nerek oraz poziom potasu w surowicy krwi, poniewaz moze zaistnie¢
podwyzszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Psy, ktorym podaje si¢ spironolakton jednoczesnie z NLPZ powinny by¢ dobrze nawadniane.
Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w surowicy krwi przed rozpoczeciem
oraz w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz Przciwwskazania).

Nie zaleca si¢ stosowania spironolaktonu u psoéw rosnacych, z uwagi na jego dziatanie
antyandrogenne (hamujacy dziatanie hormonow samcow).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac spironolakton u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby,
poniewaz jest on ekstensywnie metabolizowany w tym narzadzie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Moze powodowa¢ skome reakcje uczuleniowe: osoby o znanej nadwrazliwosci na spironolakton
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje

Podczas badan klinicznych preparat PRILACTONE stosowany byl tacznie z furosemidem oraz
pimobendanem i nie wykazano powigzanych dziatan niepozadanych.

Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyn, przez co zwigksza ich stezenie w osoczu. Poniewaz
indeks terapeutyczny digoksyn jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne kontrolowanie psow
otrzymujacych oba leki.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ tacznie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji whasciwosci natriuretycznych  (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Jednoczesne podawanie spironolaktonu z inhibitorami acetylocholiesterazy, czy tez innymi lekami
oszczgdzajacymi potas (takimi jak: blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanalow
wapniowych, itp.), moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania u zwierzat).

Spironolakton moze powodowaé zaréwno indukcje, jak i inhibicje enzymoéw cytochromu P450, a
poprzez to moze wplywa¢ na metabolizm innych lekéw, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.

Przedawkowanie

Po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki (20 mg/kg) zdrowym psom, obserwowano zalezne od wielkosci
dawki dziatania niepozadane. (patrz Dziatania niepozadane)
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W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy sposobu leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka (w
zaleznos$ci od ryzyka) oraz monitorowanie poziomu elektrolitdéw. Nalezy stosowac leczenie objawowe,
np. nawadnianie.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong §rodowiska.

13. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

<Data wydania decyzji Komisji>

14. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:

Tabletki PRILACTONE pakowane sa w opakowania listkowe, zawierajace po 30 lub 180 tabletek w
jednym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Spironolakton i jego aktywne metabolity (wlaczajac 7d-tiometyl-spironolakton i kanrenon) sa
specyficznymi antagonisci aldosteronu, dziatajacymi poprzez wiazanie konkurencyjne z receptorami
mineralokortykoidu, zlokalizowanymi w nerkach, sercu i naczyniach krwionoénych.

Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (w historii opisywany jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencj¢ sodu indukowana przez aldosteron. Przez to prowadzi on do wzrostu
wydalenia sodu i jednocze$nie wody oraz zatrzymania potasu.

Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitow na nerki prowadza do spadku ilo$ci ptynu
zewnatrzkomorkowego, a jednoczesnie spadku obciazenia wstgpnego serca i ci$nienia w lewym
przedsionku. Efektem tego jest polepszenie akcji serca.

W uktadzie sercowo-naczyniowym, spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Pomimo, iz mechanizm dzialania nie zostal jeszcze precyzyjnie okreslony, aldosteron wpltywa na
zwloknienie migsnia sercowego, przebudowe migsnia sercowego i naczyn oraz dysfunkcje srodbtonka.
W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwala terapia antagonistami
aldosteronu zapobiega postgpujacej dysfunkcji lewej komory i ostabia przebudowg lewej komory u
zwierzat z przewlekla niewydolnoscia serca.

W badaniach klinicznych stwierdzono redukcj¢ pogarszania si¢ chordéb sercowo-naczyniowych u
psow, u ktorych prowadzono terapig standartowa (inhibitory acetylocholinesterazy) w potaczeniu ze
spironolaktonem, w poréwnaniu do psow, u ktorych stosowano tylko terapi¢ standartowa.

Spironolakton, stosowany w potaczeniu z inhibitorami acetylocholinesterazy, moze neutralizowaé
efekt ,,wymykania si¢ aldosteronu”.

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost poziomu aldosteronu we krwi. Uwaza sig, iz

jest to powodowane aktywacja mechanizmu sprzgzenia zwrotnego, bez niepozadanych konsekwencji
klinicznych.
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