LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prilactone vet 100 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa
Vaikuttava aine:

Spironolaktoni 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kana-aromi, keinotekoinen

Hiiva

Krospovidoni (tyyppi A)
Natriumlauryylisulfaatti
Maltodekstriini

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Selluloosa, mikrokiteinen, silikonoitu
Laktoosimonohydraatti

Neliapilan mallinen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa neljdén yhtd suureen
osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda siitoseldimilld eikd siitokseen tarkoitetuilla eldimilld.

Ei saa kdyttda koirilla, joilla on liséimunuaiskuoren vajaatoiminta, hyperkalemia tai hyponatremia.
Spironolaktonia ei saa antaa yhdessd NSAID-IAidkkeiden kanssa koirille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta.

Ei saa kédyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd spironolaktonille taiapuaineille.

Ks. kohta 3.7.

34 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:




Munuaisten toiminta ja plasman kaliumpitoisuus on méaritettdva ennen spironolaktonin ja ACE-
estéjien yhdistelmidhoidon aloittamista. Toisin kuin thmisilld, hyperkalemian esiintymisen ei havaittu
lisddntyvén téitd yhdistelmdd kéytettdessa koirilla suoritetuissa klinisissd tutkimuksissa. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien koirien hyperkalemian riski saattaa kuitenkin suurentua, minké vuoksi
suositellaan munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden sdannéllistd seurantaa.

Jos koiraa hoidetaan samanaikaisesti spironolaktonilla ja NSAID-ladkkeilld, nestetasapainosta on
huolehdittava asianmukaisesti. Munuaisten toiminnan ja plasman kaliumpitoisuuden seurantaa
suositellaan ennen yhdistelméhoidon aloittamista ja sen aikana (ks. kohta 3.3).

Antiandrogeenisen vaikutuksen takia spironolaktonia eisuositella kasvaville koirille.

Spironolaktoni metaboloituu merkittdvissd madrin maksassa minkd vuoksi on noudatettava
varovaisuutta, kun valmisteella hoidetaan maksan vajaatoimintaa sairastavia koiria.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste saattaa aiheuttaa thon herkistymisté: spironolaktonille tai valmisteen muille aineosille
allergiset henkildt eivit saa kisitelld valmistetta.

Valmistetta on késiteltdva huolellisesti tarpeettoman altistuksen vélttimiseksi ja kaikkia suositeltuja
varotoimenpiteitd on noudatettava.

Pese kidet kiayton jalkeen.
Jos altistuksen jélkeen ilmenee oireita kuten ihottumaa, kddnny lidkarin puoleen ja néytd hinelle tima
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja

vaativat valitontd hoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti ldédkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipaally.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Eturauhasen surkastuminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Yleinen Oksentelu, ripuli
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

'kastroimattomilla uroskoirilla, palautuva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisitietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkkeen turvallisuutta eiole selvitetty nartuilla tineyden eikd laktaation aikana.

Tineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa koe-eldimilld on 16ydetty ndytt6d kehitystoksisuudesta.




Ei saa kiyttda tineyden eiké laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden liik keiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa eldinlidkettd annettin yhdessd ACE-estijien, 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 seké digoksiinia ettd spironolaktonia.

Deoksikortikosteronin tai NSAID-Iddkkeiden antaminen spironolaktonin kanssa saattaa heikentda
kohtalaisesti spironolaktonin natriureettisia vaikutuksia (virtsaan erittyvin natriumin mééra vihenee).
Spironolaktonin samanaikainen kayttd ACE-estijien ja muiden kaliumia sd#stivien lddkkeiden
(angiotensiinireseptorin salpaajat, beetasalpaajat, kalsiumkanavan salpaajat jne.) kanssa saattaa johtaa
hyperkalemiaan (ks. kohta 3.5).

Spironolaktoni saattaa seké indusoida ettd estid CYP450-entsyymeji ja voi siksi vaikuttaa muiden
niitd metaboliareittejd kayttidvien lddkkeiden metaboliaan.

3.9 Antoreitit ja annos tus
Suun kautta.

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

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

>6,0-125 Y

>12,5-250 V2

>250-375 Ya

> 37,5 -50,0 1

> 50,0 —62,5 1 Ya

> 62,5 -75,0 1%

> 75,0 - 87,0 1%

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Jos koira ei suostu ottamaan tablettia kddesta tai ruokakupista, tabletit
voidaan sekoittaa pieneen ruokamédridn ja antaa ennen padateriaa taiantaa suoraan suuhun ruokinnan
jalkeen.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspain (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kirjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspiin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljisosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa

kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Annosriippuvaisia haittavaikutuksia havaittiin, kun terveille koirille annettiin suositusannokseen
verrattuna enintdin viisinkertainen annos (10 mg/kg) (ks. kohta 3.6).

Jos koira sy0 vahingossa hyvin suuren annoksen valmistetta, spesifistd vastaliddkettd tai hoitoa ei ole
olemassa. Téstd syysté suositellaan oksennuttamista, mahahuuhtelua (riskiarviosta riippuen) ja
elektrolyyttien seurantaa. Tilanteessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esimerkiksi nesteytysta.

3.11 Kiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QCO03DAO01

4.2 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 ldéke (historiallisesti pidetty heikkona diureettina). Spironolaktoni
estdd munuaisissa aldosteronin aiheuttamaa natriumin kertymistd, mikéd lisdd natriumin ja siten myds
veden eritysté ja kaliumin kertymisté. Spironolaktonin ja sen metaboliittien vaikutukset munuaisiin
pienentévit solunulkoista nestetilavuutta ja sitd kautta syddmen esikuormitusta ja vasemman eteisen
painetta. TAma tehostaa syddmen toimintaa.

Spironolaktoni ehkéisee aldosteronin haitallisia sydén- ja verenkiertojirjestelméén kohdistuvia
vaikutuksia. Tarkkaa vaikutusmekanismia eiole vield maaritetty, mutta aldosteroni edistdé sydan-
lihaksen fibroosia, syddnlihaksen ja verisuoniston uudelleen muotoutumista sekd endoteelin
toimintahAiriota.

Kokeellisissa malleissa koirilla on osoitettu, ettd pitkdaikainen aldosteroniantagonistihoito ehkéisee
etenevid vasemman kammion toimintahéiriotd ja vihentdd vasemman kammion uudelleen
muotoutumista koirilla, joilla on krooninen sydidmen vajaatoiminta.

Yhdessd ACE-estijien kanssa kéytettynd spironolaktoni saattaa estdé ns. escape-ilmion vaikutuksia.
Hoitoa saavien eldinten veren aldosteronipitoisuus saattaa nousta lievisti. Tamdn arvellaan johtuvan
palautemekanismien aktivoitumisesta, eikd sithen lity haitallisia kliinisid seurauksia. Suuria annoksia
kéytettdessd saattaa esiintyd annosriippuvaista lisdémunuaisen kerdsvyohykkeen likakasvua.

4.3 Farmakokine tiikka

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

Imeytyminen

Koirilla suun kautta annetun spironolaktonin biologinen hydtyosuus oli kanrenonin AUC-arvoina
mitattuna 83 % laskimonsisdisen reitin hyStyosuudesta. On osoitettu, ettd ruoka lisédéd kaikkien
mitattujen metaboliittien biologista hydtyosuutta merkitsevésti, kun koirille annostellaan
spironolaktonia suun kautta. Viitend perdkkdisend pdivind annettujen useiden oraalisten 2 mg/kg
spironolaktoniannosten jilkeen vakaa tila saavutettiin 3. pdivind. Kanrenonin kertymista havaittiin
vain vihidn. Kun spironolaktonia annettiin koirille oraalisesti 2 mg/kg, tdrkeimmén metaboliitin el
kanrenonin keskimidrdinen C,. 41 ng/ml saavutettiin neljin tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Kanrenonin ndenndinen jakautumistilavuus oli koirilla keskiméérin 41 kg eliminaatiovaiheen aikana
oraalisen annostelun jilkeen. Metaboliittien keskimddrdinen vipymd vaihtelee 11 tunnista
ylospdin. Proteiineihin sitoutuu nomn 90 %.

Metabolia



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

Eliminaatio

Spironolaktoni erittyy piddasiassa metabolitteinaan. Kanrenonin plasmapuhdistuman nopeus on
koirilla 3 Vh/kg. Koiralle suun kautta annetusta radioaktiivisesti merkitysti spironolaktoniannoksesta
66 % erittyy ulosteeseen ja 12 % virtsaan. 74 % annoksesta erittyy 48 tunnin kuluessa.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 72 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Osittain kdytetty tabletti on sdilytettdva avatussa lipipainopakkauksessa ja kdytettdva 72 tunnin
kuluessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus (Pa-ALPVC — [Amposinetoity alumiini) sisdltda 8 tablettia.

Pahvikotelo, jossa 1 kahdeksan tabletin ldpipainopakkaus (8 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 2 kahdeksan tabletin lipipainopakkausta (16 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 3 kahdeksan tabletin lipipainopakkausta (24 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 7 kahdeksan tabletin lipipainopakkausta (56 tablettia)

Pahvikotelo, jossa 10 kahdeksan tabletin Idpipainopakkausta (80 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliiik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittd talousjitteen mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale



7. MYYNTILUVAN NUMERO

29735

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 31/01/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

19.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prilactone vet 100 mg tuggtabletter f6r hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
AKtiv substans:

SPIroNOIAKLON .....ceeeeiiiiiiiiiie e et 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpidmne och
andra bestindsdelar

Konstgjord kycklingsmak

Jast

Krospovidon typ A

Natriumlaurilsulfat

Maltodextrin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Cellulosa, mikrokristallin, silikoniserad
Laktosmonohydrat

Kloverformad beige tuggtablett med brytskara. Tabletten kan delas upp i fyra lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till avelshundar eller hundar ténkta att anvindas iavel.

Anvind inte till hundar med hypoadrenocorticism, hyperkalemi eller hyponatremi.
Anvénd inte samtidigt med NSAID till hundar med nedsatt njurfunktion.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot spironolakton eller mot nagot av hjilpdmnena.
Se avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar

Inga

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Njurfunktion samt kalumnivder i plasma ska utvdrderas fore insdttandet av den kombinerade
behandlingen med spironolakton och ACE-hdmmare. Till skillnad franhos méinniska ségs det inte ndgon
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 kaliumnivaer i plasma hos dessa hundar.
Hundar pa samtidig behandling med spironolakton och NSAID ska hydreras korrekt. Det &r en
rekommendation att 6vervaka dessa hundars njurfunktion och kalumnivaer i plasma fore nsittandet av
behandling samt under den kombinerade behandlingen (se 3.3).

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

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

Tuggtabletterna dr smaksatta. Férvara tabletterna utom rackhall for djur for attundvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Kan orsaka hudoverkénslighet. 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 lakarvard och visa denna varning
for din Idkare. Svullnad 1 ansikte, lippar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarliga symtom och
krdaver omedelbar sjukvard.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Séarskilda forsiktichetsatgidrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Prostataatrofi!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur)
Vanliga Krikning, Diarré
(1till 10 av 100 behandlade djur

"Hos okastrerade hanhundar, reversibel

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Sékerheten har inte undersokts hos tikar under dréktighet eller laktation.
Driktighet och laktation:

Spironolakton framkallade utvecklingstoxicitet hos djur i laboratorieundersékningar.
Ska inte anvindas under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



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

Spironolakton minskar elimineringen av digoxin vilket oOkar digoxinkoncentrationen i plasma.
Terapeutiskt index for digoxin ar 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 (sasom
angiotensinreceptorblockerare, 3-blockerare, calciumkanalblockerare eller liknande) kan potentiellt leda
till hyperkalemi (se 3.5).

Spironolakton kan bade initiera och himma cytokrom P450-enzymer, och kan hdrmed paverka
metabolismen av andra substanser som metaboliseras via denna vag,

3.9 Dosering och administreringssétt
Oral anvindning.

2 mg spironolakton/kg kroppsvikt en gang dagligen dvs. 1 tablett per 50 kg kroppsvikt. 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

> 375 till 50,0 1

> 50,0 till 62,5 1 Ya

> 62,5 till 75,0 1%

> 75,0 till 87,0 1%

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

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

For att dela tabletten, gor sa hér: Légg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppét). Utéva ett litt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhélla fiardedelar, utéva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
attdela den i tva delar.

3.10 Symtom pia dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Efter administrering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen (10 mg/kg) till friska hundar sags
dosberoende biverkningar, se avsnitt 3.6.

Det finns ingen specifik antidot eller behandling vid intag av en hdg &verdos hos hund.
Rekommendationen dr dirfor att inducera krékning, magskolja (efter riskbedomning) och monitorera
elektrolyter. Symptomatisk behandling sasom vitsketerapi ska inséttas.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive

begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira like medel for att be grinsa
risken for utve ckling av resistens.
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Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QCO3DAO1

4.2 Farmakodynamik

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

Spironolakton &r ett natriuretiskt likemedel (historiskt beskriven som ett svagt diuretikum).
Spironolakton hdmmar den aldosteroninducerade natriumretentionen i njurarna, vilkket leder till en
Okning av natrium och foljaktligen vitskeutsondring samt kaliumretention. Effekten av spironolakton
och dess metaboliter pa njurarna leder till en minskning av den extracelluldra volymen och foljaktligen
till en minskning av hjirtats belastning och trycket i vinster formak. Resultatet blir en forbattrad
hjartfunktion.

Spironolakton forhindrar aldosteronets skadliga effekter pd det kardiovaskuldra systemet. De exakta
verkningsmekanismerna for hur aldosteron utdvar sina effekter dr &nnu inte helt klargjorda, man vet att
aldosteron gynnar myokardfibros, myokard- och kéirlremodellering och endoteldysfunktion.
Experimentella modeller pa hund visar att langtidsbehandling med en aldosteronantagonist forebygger
progressiv vinsterkammardysfunktion samtminskar remodellering av vinster kammare hos hundar med
kronisk hjartsvikt.

ACE-hdmmare kombinerade med spironolakton kan motverka effekterna av "aldosteronlickage”.
Behandlade djur kan uppvisa en liten 6kning av aldosteronnivaer 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.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiken for spironolakton baseras pa dess metaboliter dd modersubstansen metaboliseras
snabbt.

Absorption

Hos hund var oral biotillgéinglighet av spironolakton enligt méitning av kanrenon AUC 83 % jamfort
med intravends administrering. Foda har pavisats ge en betydligt 6kad oral biotillginglighet av samtliga
uppmétta metaboliter hos spironolaktonbehandlad hund. Vid oral administrering av upprepade doser av
2 mg/kg spironolakton under 5 efter varandra foljande dagar uppnas jimviktskoncentration vid dag3
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 kg vid oral administrering till hund.
Genomsnittlig tid som metaboliterna stannar i kroppen 4r 11 timmar eller mer.

90 % binds till proteiner.

Metabolism

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

Eliminering

Spironolakton elimineras huvudsakligen via sina metaboliter. Plasmaclearance for kanrenon ar 3 /h/kg
hos hund. Efter oral administrering av radioméarkt spironolakton till hund aterfanns 66 % av dosen i
faeces samt 12 % i urin. 74 % av dosen utsondras inom 48 timmar.
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5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i1 6ppnad innerforpackning: 72 timmar
5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras 1 originalférpackning,

Oanvinda tablettdelar ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och anvidndas inom
72 timmar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning (Polyamid/aluminium/polyvinylklorid — aluminium, varmeforsluten) med
8 tabletter.

Pappkartong innehdllande 8 tabletter i 1 blister.

Pappkartong innehallande 16 tabletter i 2 blister med 8 tabletter var.
Pappkartong innehallande 24 tabletter i 3 blister med 8 tabletter var.
Pappkartong innehallande 56 tabletter i 7 blister med 8 tabletter var.
Pappkartong innehdllande 80 tabletter i 10 blister med 8 tabletter var.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29735

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

31.01.2013
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9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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