1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Prilactone vet 100 mg purutabletti koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Spironolaktoni 100 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Vaaleanruskea, neliapilan mallinen, jakouurrettu tabletti. Tabletit voidaan jakaa neljaén osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hiippaldpin rappeumasta johtuvan kongestiivisen sydimen vajaatoiminnan hoito yhdistettyni
tavanomaiseen hoitoon (johon kuuluu tarvittaessa nesteenpoistoldékitys) koirilla.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd siitoseldimilld eikd siitokseen tarkoitetuilla eldimilla.

Eisaa kdyttda koirilla, joilla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, hyperkalemia tai hyponatremia.
Spironolaktonia ei saa antaa yhdessd NSAID-lddkkeiden kanssa koirille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd spironolaktonille tai apuaineille.

Ks. kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Munuaisten toiminta ja plasman kaliumpitoisuus on madritettédvd ennen spironolaktonin ja ACE-estéjien
yhdistelmédhoidon aloittamista. Toisin kuin thmisilld, hyperkalemian esiintymisen ei havaittu lisdédntyvan
tatd yhdistelmid kaytettidessé koirilla suoritetuissa klinisisséd tutkimuksissa. Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien koirien hyperkalemian riski saattaa kuitenkin suurentua, minkd vuoksi suositellaan
munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden saannoéllistd seurantaa.



Jos koiraa hoidetaan samanaikaisesti spironolaktonilla ja NSAID-laédkkeilld, nestetasapainosta on
huolehdittava asianmukaisesti. Munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden seurantaa
suositellaan ennen yhdistelmdhoidon aloittamista ja sen aikana (ks. kohta 4.3).
Antiandrogeenisen vaikutuksen takia spironolaktonia ei suositella kasvaville koirille.
Spironolaktoni metaboloituu merkittdvassd madrin maksassa minkd vuoksi on noudatettava
varovaisuutta, kun valmisteella hoidetaan maksan vajaatoimintaa sairastavia koiria.

Purutabletit ovat maustettuja. Siilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syo niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmiste saattaa aiheuttaa thon herkistymisté: spironolaktonille tai valmisteen muille aineosille allergiset
henkildt eivit saa kisitelld valmistetta.

Valmistetta on késiteltiva huolellisesti tarpeettoman altistuksen vélttdmiseksi ja kaikkia suositeltuja
varotoimenpiteitd on noudatettava.

Pese kédet kiyton jalkeen.

Jos altistuksen jilkeen ilmenee oireita kuten ihottumaa, kddnny ldékérin puoleen ja ndytd hinelle tama
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
vilitontd hoitoa.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttava valittomasti ladkérin puoleen ja niytettiva télle
pakkausselostetta tai myyntipddllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kastroimattomilla uroskoirilla havaitaan usein palautuvaa eturauhasen surkastumista. Oksentelua ja
ripulia voi esiintyd yleisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Spironolaktoni aiheutti koe-eldimille kehitystoksisuutta.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty nartuilla tineyden eiké laktaation aikana.
Eisaa kayttda tineyden eikd laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Kliinisissd tutkimuksissa valmistetta annettiin yhdessd ACE-estdjien, furosemidin ja pimobendaanin
kanssa. Haittavaikutuksia ei todettu.

Spironolaktoni hidastaa digoksiinin eliminaatiota ja suurentaa siten digoksiinin pitoisuutta plasmassa.
Digoksiinin terapeuttinen indeksi on hyvin kapea, joten on suositeltavaa seurata tarkkaan koiria, jotka
saavat seka digoksiinia ettd spironolaktonia.

Deoksikortikosteronin tai NSAID-lddkkeiden antaminen spironolaktonin kanssa saattaa heikentda
kohtalaisesti spironolaktonin natriureettisia vaikutuksia (virtsaan erittyvin natriumin mééra vihenee).



Spironolaktonin samanaikainen kdyttd ACE-estéjien ja muiden kaliumia séistévien ladkkeiden
(angiotensiinireseptorin salpaajat, beetasalpaajat, kalsiumkanavan salpaajat jne.) kanssa saattaa johtaa
hyperkalemiaan (ks. kohta 4.5).

Spironolaktoni saattaa seké indusoida ettd estdd CYP450-entsyymejd ja voi siksi vaikuttaa muiden niitd
metaboliareittejd kdyttidvien ladkkeiden metaboliaan.

4.9 Annostus ja antotapa

2 mg spironolaktonia/kg kerran vuorokaudessa eli yksi tabletti 50 painokiloa kohti suun kautta. Valmiste
tulisi antaa ruokailun yhteydessa.

Koiran paino Prilactone vet 100 mg
(kg) Tablettien maara/vrk

>6,0- 12,5 Y

>12,5-25,0 72

>250-375 Ya

>37,5-50,0 1

> 50,0 — 62,5 1Y

>62,5-75,0 1%

>75,0— 87,0 1%

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Jos koira ei suostu ottamaan tablettia kddesté tai ruokakupista, tabletit
voidaan sekoittaa pieneen ruokamidriin ja antaa ennen pédateriaa tai antaa suoraan suuhun ruokinnan
jalkeen.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspédin (kupera puoli ylospain).
Paina etusormen karjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti puolittuu
leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella,
jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliaikkeet)

Annosriippuvaisia haittavaikutuksia havaittiin, kun terveille koirille annettiin suositusannokseen
verrattuna enintdén viisinkertainen annos (10 mg/kg) (ks. kohta 4.6).

Jos koira sy0 vahingossa hyvin suuren annoksen valmistetta, spesifistid vastaldédketti tai hoitoa ei ole
olemassa. Tastd syystd suositellaan oksennuttamista, mahahuuhtelua (riskiarviosta riippuen) ja
elektrolyyttien seurantaa. Tilanteessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esimerkiksi nesteytysta.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Aldosteroniantagonistit
ATCvet-koodi: QC03DAOI

5.1 Farmakodynamiikka
Spironolaktoni ja sen aktiiviset metaboliitit (joihin kuuluvat 7a-tiometyylispironolaktoni ja kanrenoni) ovat

spesifisid aldosteroniantagonisteja, jotka vaikuttavat sitoutumalla kilpailevasti munuaisten, syddmen ja
verisuonten mineralokortikoidireseptoreihin.



Spironolaktoni on natriureettinen laéke (historiallisesti pidetty heikkona diureettina). Spironolaktoni estda
munuaisissa aldosteronin aiheuttamaa natriumin kertymisté, mikd lisdé natriumin ja siten myds veden
eritystd ja kaliumin kertymistd. Spironolaktonin ja sen metaboliittien vaikutukset munuaisiin pienentavat
solunulkoista nestetilavuutta ja sitd kautta syddmen esikuormitusta ja vasemman eteisen painetta. Tama
tehostaa syddmen toimintaa.

Spironolaktoni ehkiisee aldosteronin haitallisia syddn- ja verenkiertojirjestelmadn kohdistuvia
vaikutuksia. Tarkkaa vaikutusmekanismia ei ole vield mééritetty, mutta aldosteroni edistdd sydén-
lihaksen fibroosia, syddnlihaksen ja verisuoniston uudelleen muotoutumista seké endoteelin
toimintah&iriota.

Kokeellisissa malleissa koirilla on osoitettu, ettd pitkdaikainen aldosteroniantagonistihoito ehkdisee
etenevid vasemman kammion toimintahéiriétd ja vihentdd vasemman kammion uudelleen
muotoutumista koirilla, joilla on krooninen sydimen vajaatoiminta.

Yhdessd ACE-estdjien kanssa kdytettynd spironolaktoni saattaa estdd ns. escape-ilmion vaikutuksia.
Hoitoa saavien eliinten veren aldosteronipitoisuus saattaa nousta lievasti. Tdmén arvellaan johtuvan
palautemekanismien aktivoitumisesta, eikd siihen lity haitallisia klinisid seurauksia. Suuria annoksia
kaytettdessd saattaa esiintyd annosriippuvaista lisamunuaisen kerdsvyohykkeen liikkakasvua.

5.2 Farmakokine tiikka

Spironolaktonin farmakokinetiikka perustuu sen metaboliitteihin, koska kanta-aine metaboloituu hyvin
nopeasti.

Imeytyminen

Koirilla suun kautta annetun spironolaktonin biologinen hy6tyosuus oli kanrenonin AUC-arvoina
mitattuna 83 % laskimonsisdisen reitin hydtyosuudesta. On osoitettu, ettd ruoka lisdd kaikkien mitattujen
metaboliittien biologista hydtyosuutta merkitsevésti, kun koirille annostellaan spironolaktonia suun
kautta. Viitend perikkdisend pdivind annettujen useiden oraalisten 2 mg/kg spironolaktoniannosten
jalkeen vakaa tila saavutettiin 3. pdivind. Kanrenonin kertymisté havaittiin vain vihan. Kun
spironolaktonia annettiin koirille oraalisesti 2 mg/kg, tirkeimmén metaboliitin eli kanrenonin
keskiméériinen Cpax 41 ng/ml saavutettiin neljin tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Kanrenonin ndennidinen jakautumistilavuus oli koirilla keskimédarin 41 Vkg elimmaatiovaiheen aikana
oraalisen annostelun jilkeen. Metaboliittien keskimdédrdmnen vipyma vaihtelee 11 tunnista ylospéin.
Proteiineihin sitoutuu noin 90 %.

Metabolia

Spironolaktoni metaboloituu maksassa nopeasti ja tdydellisesti aktiivisiksi metaboliiteikseen kanrenoniksi,
7a-tiometyylispironolaktoniksi ja 6B-hydroksi-7a-tiometyylispironolaktoniksi, jotka ovat tarkeimmat
metaboliitit koirilla.

Eliminaatio
Spironolaktoni erittyy pddasiassa metaboliitteinaan. Kanrenonin plasmapuhdistuman nopeus on koirilla

3 Vh/kg. Koiralle suun kautta annetusta radioaktiivisesti merkitystd spironolaktoniannoksesta 66 %
erittyy ulosteeseen ja 12 % virtsaan. 74 % annoksesta erittyy 48 tunnin kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kana-aromi, keinotekoinen



Hiiva

Krospovidoni (tyyppi A)
Natriumlauryylisulfaatti
Maltodekstriini
Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Selluloosa, mikrokiteinen, silikonoitu
Laktoosimonohydraatti

6.2 Tiarkeimmit yhte ensopimattomuude t

Ei tunneta

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 vrk.
6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Eierityisid sdilytysohjeita.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Osittain kdytetty tabletti on siilytettdvi avatussa ldpipainopakkauksessa ja kiytettdvd 3 vuorokauden
kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

(Pa-Al-PVC — lamposinetdity alumiini), jossa 8 tablettia kussakin lipipainopakkauksessa
Kotelo, jossa 1 kahdeksan tabletin ldpipainopakkaus (8 tablettia)

Kotelo, jossa 2 kahdeksan tabletin lapipainopakkausta (16 tablettia)

Kotelo, jossa 3 kahdeksan tabletin lapipainopakkausta (24 tablettia)

Kotelo, jossa 7 kahdeksan tabletin ldpipainopakkausta (56 tablettia)

Kotelo, jossa 10 kahdeksan tabletin ldpipainopakkausta (80 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kéyttimittomien eldinlilikevalmisteiden tai niisti periisin
olevien jitemateriaalien hiivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on héavitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prilactone vet 100 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett mnehaller:

Aktiv substans:
SPIrONOIAKION ...ttt e e e e e e e e e e 100 mg

Hjilpimnen:

For fullstéindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett
Kloverformad beige tablett med brytskara. Tabletten kan delas upp i fyra jaimnstora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Kronisk hjértsvikt orsakad av mitralisklaffinsufficiens hos hund i kombination med standardterapi
(inkluderande vid behov diuretika).

4.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till avelshundar eller hundar tidnkta att anvéndas i avel

Ska mte ges till hundar med hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.
Ska inte ges samtidigt med NSAID till hundar med nedsatt njurfunktion.

Ska inte ges vid fall av dverkénslighet mot spironolakton eller nagot hjédlpmedel.
Se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga
4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Njurfunktion samt kalumnivder i plasma ska utvdrderas fore insdttandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och ACE-hdmmare. Till skillnad frdn hos ménniska ségs det inte nagon
okning av hyperkalemi vid kliniska studier pa hund behandlad med spironolakton och ACE-hdmmare.
Det finns dock en okad risk for hyperkalemi hos hundar med nedsatt njurfunktion varfor det
rekommenderas att regelbundet 6vervaka njurfunktion och kaliumnivéer i plasma hos dessa hundar.




Hundar pad samtidig behandling med spironolakton och NSAID ska hydreras korrekt. Det &r en
rekommendation att 6vervaka dessa hundars njurfunktion och kaliumnivaer i plasma fore inséttandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (se 4.3).

Ska ej ges till vixande hundar da spironolakton utdvar en antiandrogen effekt.

D4 spironolakton genomgér omfattande metabolism i levern ska forsiktighet iakttagas vid administrering
till hundar med nedsatt leverfunktion.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt
intag.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Kan orsaka huddverkénslighet. Personer med kind allergi mot spironolakton eller likemedlets andra
ingredienser ska inte hantera likemedlet.

Hantera produkten varsamt for att undvika oavsiktlig exponering.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Om du efter exponering drabbas av symtom sdsom hudutslag, uppsok likarvard och visa denna varning
for din likare. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvérigheter ar allvarliga symtom och
kraver omedelbar sjukvard.

Vid oavsiktlig fortaring, uppsok likarvard omgaende och visa bipacksedel eller etikett.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Reversibel prostataatrofi uppticks ofta hos okastrerade hanhundar. Krakningar och diarré kan vara
vanligt forekommande.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sédllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Spironolakton framkallade utvicklingstoxicitet hos djur i laboratorieundersokningar.
Séakerheten har inte undersokts hos honor under dréktighet eller laktation.
Ska inte anvindas under driktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

I kliniska provningar uppvisades inga biverkningar vid samtidig administrering med ACE-hdmmare,
furosemid och pimobendan.

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilkket oOkar digoxinkoncentrationen 1 plasma.
Terapeutiskt index for digoxin dr smalt, hundar som medicineras med digoxin och spironolakton bor
monitoreras noga.

Administrering av saval deoxykortikosteron som NSAID samtidigt med spironolakton kan leda till en
méttlig minskning av de natriuretiska effekterna (minskning av natriumexkretionen via urin) av
spironolakton.



Samtidig behandling med spironolakton, ACE-hdmmare och andra kaliumsparande likemedel (sdsom
angiotensinreceptorblockerare, B-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt leda
till hyperkalemi (se 4.5).

Spironolakton kan bade mitiera och hdmma cytokrom P450-enzymer, och kan hdrmed péverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag.

4.9 Dosering och adminis treringssitt

2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en géng dagligen dvs. 1 tablett per 50 kg kroppsvikt oralt. Ska
administreras tillsammans med foder.

Hundens vikt Prilactone vet 100 mg
(kg) Antal tabletter dagligen

> 6,0 till 12,5 Ya

> 12,5 till 25,0 V2

> 25,0 till 37,5 Ya

> 37,5 till 50,0 1

> 50,0 till 62,5 1 Ya

> 62,5 till 75,0 1%

> 75,0 till 87,0 1%

Tabletterna dr smaksatta. Om hunden végrar ta tabletten fran handen eller skalen kan tabletten
antingen blandas med en liten méngd foder som ges direkt fére den ordinarie utfodringen, eller ges i
munnen efter utfodring.

For att dela tabletten, gor sa hir: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppét). Utdva ett Iitt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tvé halvor. For att erhélla fjirdedelar, utdva ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att
dela den itva delar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Efter administrering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar sags
dosberoende biverkningar, se avsnitt 4.6.

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid intag av en hog overdos hos hund.
Rekommendationen dr darfor att inducera krikning, magskolja (efter riskbeddmning) och monitorera
elektrolyter. Symptomatisk behandling sisom vétsketerapi ska inséttas.

4.11 Karenstid(er)

Ej tillimpligt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Aldosteronantagonister.
ATCvet-kod: QCO3DAO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Spironolakton inklusive dess metaboliter (inbegripet 7a-tiometyl-spironolakton och kanrenon) verkar
som specifika aldosteronantagonister och utévar effekt genom kompetitiv bindning till
mineralkortikoidreceptorer i njurar, hjarta och blodkérl.

Spironolakton &r ett natriuretiskt likemedel (historiskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spironolakton himmar den aldosteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilket leder till en 6kning
av natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretention. Effekten av spironolakton och dess
metaboliter p&4 njurarna leder till en minskning av den extracellulira volymen och foljaktligen till en
minskning av hjirtats belastning och trycket i vinster formak. Resultatet blir en forbéttrad hjartfunktion.
Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pad det kardiovaskulidra systemet. De exakta
verkningsmekanismerna for hur aldosteron utovar sina effekter &r &nnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnar myokardfibros, myokard- och kérlremodellering och endoteldysfunktion.
Experimentella modeller pd hund visar att ldngtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
progressiv vansterkammardysfunktion samt minskar remodellering av vinster kammare hos hundar
med kronisk hjirtsvikt.

ACE-hammare kombinerade med spironolakton kan motverka effekterna av ”aldosteronlickage”.
Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivéer i blod. Detta tros bero pa aktivering av
feedbackmekanismer vilka inte har ndgon klinisk konsekvens. Vid hoga doser kan en dosberoende
hypertrofi av binjurens zona glomerulosa ses.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for spironolakton baseras pd dess metaboliter dd& modersubstansen metaboliseras
snabbt.

Absorption

Hos hund var oral biotillgdnglighet av spironolakton enligt métning av kanrenon AUC 83 % jamfort med
intravends administrering. Foda har péavisats ge en betydligt 6kad oral biotillgéinglighet av samtliga
uppmétta metaboliter hos spironolaktonbehandlad hund. Vid oral administrering av upprepade doser av
2 mg/kg spironolakton under 5 efter varandra foljande dagar uppnés jimviktskoncentration vid dag 3
och endast en mindre ackumulering av kanrenon observeras. Genomsnittligt Cmax pa 41 ng/ml uppnas
for den huvudsakliga metaboliten kanrenon efter 4 timmar vid oral administrering av 2 mg/kg
spironolakton till hund.

Distribution

Medeldistributionsvolymen av kanrenon under eliminering var 41 1’kg vid oral administrering till hund.
Genomsnittlig tid som metaboliterna stannar i kroppen ér 11 timmar eller mer.

90 % binds till proteiner.

Metabolism

Spironolakton metaboliseras snabbt och fullstindigt i levern till de aktiva metaboliterna kanrenon, 7o.-
thiomethyl-spironolakton och 6p-hydroxy-7a-thiomethyl-spironolakton, vika &r de huvudsakliga
metaboliterna hos hund.

Eliminering

Spironolakton elimineras huvudsakligen via sina metaboliter. Plasmaclearance for kanrenon ar 3 Vh/kg
hos hund. Efter oral administrering av radiomérkt spironolakton till hund aterfanns 66 % av dosen i
faeces samt 12 % 1 urin. 74 % av dosen utsoéndras inom 48 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Konstgjord kycklingsmak
Jast

Krospovidon typ A
Natriumlaurilsulfat
Maltodextrin
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Magnesiumstearat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Silikoniserad mikrokristallin cellulosa

Laktosmonohydrat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for detta veterindrlikemedel i forpackning till forsédljning: 3 &r

Hallbarhet efter att forpackningen har Gppnats forsta gangen: 72 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Detta veterinirlikemedel kréver inga sérskilda férvaringsforhallanden.

Forvaras i originalférpackning,

Nir del av en tablett anvinds ska dterstoden placeras i blisterkartan och anvéndas inom 72 timmar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
(Polyamid/aluminium/polyvinylklorid — aluminium, virmeforsiuten) med 8 tabletter per blister
Kartong innehéllande 8 tabletter i 1 blister.

Kartong innehéllande 16 tabletter i 2 blister med 8 tabletter var.

Kartong innehéllande 24 tabletter i 3 blister med 8 tabletter var.

Kartong innehallande 56 tabletter i 7 blister med 8 tabletter var.

Kartong innehallande 80 tabletter 1 10 blister med 8 tabletter var.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetstgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Alla oanvénda veterindrmedicinska likemedel eller avfall frin dessa ska kasseras i enlighet med géllande
lokala bestimmelser.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
29735

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
31.01.2013
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
28.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING
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