CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prilactone Next 50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Prilactone vet 50 mg chewable tablets for dogs (FI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

SPIronolakton ..........cceeveeveeiieiciieierieree e 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i Zucia.
Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery
rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w potaczeniu ze standardowym leczeniem (wlaczajac w razie potrzeby pomoc
diuretyczng) zastoinowej niewydolnosci serca spowodowanej chorobg zwyrodnieniowg zastawki
mitralnej u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowac u psoéw cierpigcych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemi¢ lub hiponatremie.
Nie podawac¢ spironolaktonu w potgczeniu z NLPZ u pséw z niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na spironolakton lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 4.7

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przed rozpoczgciem leczenia spironolaktonem i inhibitorami ACE nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek
oraz poziom potasu w osoczu krwi. W odréznieniu od ludzi, u psow podczas badan klinicznych nie
obserwowano zwigkszenia czestotliwosci wystepowania hiperkaliemii po podaniu powyzszej
kombinacji lekéw. Jednak u pséw z niewydolnos$cig nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie
czynnosci nerek i poziomu potasu w osoczu krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkaliemii.




Psy leczone rownocze$nie spironolaktonem i NLPZ powinny by¢ odpowiednio nawadniane.

Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w osoczu krwi przed rozpoczeciem oraz
w trakcie stosowania terapii taczonej u psoéw (patrz punkt 4.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw rosnacych, z uwagi na dziatanie antyandrogenne
spironolaktonu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pséw z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz
spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacji w tym narzadzie.

Tabletki do rozgryzania i zucia sa smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia nalezy je
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze powodowac uczulenie skory. Osoby uczulone na spironolakton lub inne sktadniki
produktu nie powinny mie¢ z nim kontaktu.

Nalezy zachowa¢ wszelkie zalecane $rodki ostroznosci w celu uniknigcia niepotrzebnego kontaktu
z produktem.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci
w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U samcow psodw czesto obserwuje sie¢ odwracalng atrofie prostaty. Czestymi objawami sg wymioty
1 biegunka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

U zwierzat laboratoryjnych spironolakton wywolywat toksycznos¢ rozwojowa.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostalo okreslone.

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych produkt podawany byl razem z inhibitorami ACE, furosemidem

1 pimobendanem i nie obserwowano wynikajacych z takiego potaczenia dziatan niepozadanych.
Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyny, przez co zwigksza jej stgzenie w osoczu krwi.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne monitorowanie psow
otrzymujacych zaréwno digoksyne, jak i spironolakton.

Podawanie dezoksykortykosteronu lub NLPZ réwnoczes$nie ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do
umiarkowanej redukcji wlasciwosci natriuretycznych (redukcja wydalania sodu z moczem)
spironolaktonu.

Réwnoczesne podawanie spironolaktonu i inhibitorow ACE oraz innych lekéw oszczedzajacych potas
(takich jak blokery receptorow angiotensyny, -blokery, blokery kanatéw wapniowych, itp.) moze
potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).

Spironolakton moze powodowa¢ zaréwno indukcje, jak i inhibicj¢ enzymow cytochromu P450, a
przez to moze wplywacé na metabolizm innych lekow, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

2 mg spironolaktonu na kg masy ciala raz dziennie, tzn. 1 tabletka na 25 kg masy ciata, doustnie.
Produkt nalezy podawa¢ podczas karmienia.

Prilactone Next 50 m

Masa psa (kg) Liczba tabletek dzienn%e

>3,0do 6,0 Vi

> 6,0 do 12,5 Vs
>12,5do 18,0 %4
> 18,0 do 25,0 1
>25,0do 31,0 1Y%
>31,0do 37,0 1%
>37,0do 43,0 1%
> 43,0 do 50,0 2

Tabletki sa smakowe. W przypadku niezjedzenia przez psa tabletki z r¢ki lub z miski, mozna
wymiesza¢ tabletki z niewielka iloscig karmy i poda¢ psu przed gtéwnym positkiem lub podac je
bezposrednio do pyska po zakonczeniu karmienia.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byta do podtoza (strona wypukta do gory). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisna¢ pionowo $rodek tabletki, aby przetamac ja na potéwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisng¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wigkszej od zalecanej (10 mg/kg), obserwowano zalezne
od dawki dziatania niepozadane, patrz punkt 4.6.

W razie przypadkowego spozycia duzej ilosci produktu przez psa, brak jest specyficznego antidotum
czy leczenia. Z tego wzgledu zaleca si¢ prowokowanie wymiotow, plukanie zotadka (w zalezno$ci od
oceny ryzyka) i monitorowanie poziomu elektrolitoéw. Nalezy zastosowac leczenie objawowe,

np. nawadnianie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonista aldosteronu
Kod ATC vet: QC03DAO1

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Spironolakton i jego aktywne metabolity (w tym 7a-tiometyl-spironolakton i kanrenon) dziatajg jako
specyficzni antagonisci aldosteronu, wywieraja swoj wptyw poprzez wigzanie konkurencyjne

z receptorem mineralokortykoidu zlokalizowanym w nerkach, sercu i naczyniach krwiono$nych.
Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (dawniej opisywanym jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencje sodu indukowang przez aldosteron, wzrostu wydalenia sodu i
jednoczesnie wody oraz zatrzymania potasu. Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitow na
nerki prowadza rowniez do zmniejszenia ilosci ptynu zewnatrzkomorkowego i w rezultacie do
zmnigjszenia obcigzenia wstepnego serca i obnizenia ci$nienia w lewym przedsionku. Efektem tego
jest poprawa czynnosci serca.



W uktadzie sercowo-naczyniowym spironolakton zapobiega szkodliwemu dziataniu aldosteronu.
Mimo, ze doktadny mechanizm dziatania nie zostat jeszcze jasno okreslony, aldosteron przyczynia si¢
do zwloknienia migsnia sercowego, przebudowy miesnia sercowego i naczyn krwiono$nych oraz
dysfunkcji §rodbtonka.

W dos$wiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwate leczenie antagonistami
aldosteronu zapobiega postepujacej dysfunkcji lewej komory i ogranicza przebudowe lewej komory

u psow cierpiacych na przewlekla niewydolnos¢ serca.

W przypadku stosowania w potaczeniu z inhibitorami ACE, spironolakton moze przeciwdziata¢
skutkom tzw. ,,ucieczki aldosteronu”.

U leczonych zwierzat zaobserwowaé mozna niewielki wzrost stezenia aldosteronu we krwi. Uwaza
sig, ze jest to spowodowane aktywacja mechanizmow sprzgzenia zwrotnego bez negatywnych
skutkéw klinicznych.

Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze dojs$¢ do, zaleznej od wielkosci dawki, hipertrofii
warstwy ktebkowatej kory nadnerczy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka spironolaktonu opiera si¢ na jego metabolitach, gdyz zwiazek macierzysty jest
szybko metabolizowany.

Wchtanianie

U psow biodostepnos¢ spironolaktonu podawanego doustnie, mierzona na podstawie AUC kanrenonu,
wynosita 83% w poréwnaniu z podaniem dozylnym. Wykazano, ze w przypadku podawania
doustnego, karmienie zdecydowanie zwigksza biodostepnos¢ wszystkich badanych metabolitow
powstatych po podaniu spironolaktonu psom. Po wielokrotnym, doustnym podawaniu 2 mg
spironolaktonu na kg masy ciata przez 5 kolejnych dni, stan réwnowagi dynamicznej osiaga si¢ do 3
dnia i obserwuje si¢ jedynie nieznaczng akumulacje¢ kanrenonu. Po doustnym podaniu psom dawki
2 mg/kg spironolaktonu, $rednig warto§¢ Cmax wynoszaca 41 ng/ml osigga si¢ dla metabolitu
podstawowego, kanrenonu, po 4 godzinach.

Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji kanrenonu w fazie eliminacji po doustnym podaniu psom wynosita

41 l/kg.

Sredni czas obecno$ci metabolitéw waha si¢ w okolicach 11 godzin.

Wiazanie biatek wynosi okoto 90%.

Metabolizm

Spironolakton jest szybko i catkowicie metabolizowany przez watrobg do aktywnych metabolitow,
kanrenonu, 7a-tiometyl-spironolaktonu i 63-hydroksy-7o-tiometyl-spironolaktonu, ktore u pséw sa
metabolitami podstawowymi.

Wydalanie

Spironolakton jest wydalany gtownie w postaci metabolitow. Klirens osocza z kanrenonu wynosi

u psow 3 1/h/kg. Po doustnym podaniu psom znakowanego radiologicznie spironolaktonu, 66% dawki
wydalane jest z kalem a 12% z moczem. 74% dawki wydalane jest w ciagu 48 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat drobiowy

Drozdze

Krospowidon (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Maltodekstryna

Magnezu stearynian

Krzemionka, koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Laktoza jednowodna



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Brak
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 72 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Kazda niewykorzystana czgs¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta
w ciagu 72 godzin.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko tekturowe z 10 tabletkami, zawierajgce 1 blister po 10 tabletek
Pudetko tekturowe z 20 tabletkami, zawierajace 2 blistry po 10 tabletek
Pudetko tekturowe z 30 tabletkami, zawierajace 3 blistry po 10 tabletek
Pudetko tekturowe ze 100 tabletkami, zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek
Pudetko tekturowe ze 180 tabletkami, zawierajace 18 blistrow po 10 tabletek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

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

2229/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/03/2013

Data przedluzenia pozwolenia: 03/08/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



