ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Prilactone Next 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Prilactone vet 10 mg chewable tablets for dogs (FI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

SPIrONOIAKEON ... 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Aromat drobiowy

Drozdze

Krospowidon (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Maltodekstryna

Magnezu stearynian

Krzemionka, koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana

Laktoza jednowodna

Bezowa, podtuzna tabletka do rozgryzania i zucia z linig podzialu. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie
rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat uzywanych lub przeznaczonych do hodowli.

Nie stosowaé u psow cierpigcych na hipoadrenokortycyzm, hiperkaliemi¢ lub hiponatremig.

Nie podawac spironolaktonu W potaczeniu z NLPZ u pséw z niewydolno$cig nerek.

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

Patrz punkt 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:




Przed rozpoczeciem leczenia spironolaktonem i inhibitorami ACE nalezy sprawdzi¢ funkcje nerek
oraz poziom potasu w osoczu krwi. W odréznieniu od ludzi, u pséw podczas badan klinicznych nie
obserwowano zwigkszenia czestotliwos$ci wystepowania hiperkaliemii po podaniu powyzszej
kombinacji lekéw. Jednak u pséw z niewydolnos$cia nerek zaleca si¢ regularne monitorowanie
czynnos$ci nerek i poziomu potasu w osoczu krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkaliemii.
Psy leczone rownoczesnie spironolaktonem i NLPZ powinny by¢ odpowiednio nawadniane.

Zaleca si¢ monitorowanie funkcji nerek oraz poziomu potasu w osoczu krwi przed rozpoczgciem oraz
w trakcie stosowania terapii taczonej u psow (patrz punkt 3.3).

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

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u psow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, poniewaz
spironolakton ulega ekstensywnej biotransformacji w tym narzadzie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych 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 unikniecia niepotrzebnego kontaktu
z produktem.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Atrofia prostaty®
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czgsto Wymioty, Biegunka

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

U samcow psow, odwracalna.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych wykazaty toksyczno$¢ rozwojowa.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

i pimobendanem i nie obserwowano wynikajacych z takiego potaczenia dziatan niepozagdanych.
Spironolakton zmniejsza wydalanie digoksyny, przez co zwieksza jej stezenie W 0soczu Krwi.
Poniewaz indeks terapeutyczny digoksyny jest bardzo waski, zaleca si¢ doktadne monitorowanie pséw
otrzymujacych zar6wno digoksyne, jak i spironolakton.

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

Rownoczesne podawanie spironolaktonu i inhibitoréw ACE oraz innych lekow oszczgdzajacych potas
(takich jak blokery receptoréw angiotensyny, B-blokery, blokery kanatow wapniowych, itp.) moze
potencjalnie prowadzi¢ do hiperkaliemii (patrz punkt 3.5).

Spironolakton moze powodowac¢ zaréwno indukcje, jak i inhibicje enzyméw cytochromu P450, a
przez to moze wptywac na metabolizm innych lekéw, wykorzystujacych te drogi przemian
metabolicznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

2 mg spironolaktonu na kg masy ciala raz dziennie, tzn. 1 tabletka na 5 kg masy ciata. Produkt nalezy
podawac podczas karmienia.

Prilactone Next 10 m
Masa psa (ko) | | iCopa citerok dziennie
>1do25 Y
>25do5 1
>5do 75 1%
>7,5do 10 2

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Tabletki sa smakowe. W przypadku niezjedzenia przez psa tabletki z reki lub z miski, mozna
wymiesza¢ tabletki z niewielka ilo$cig karmy i poda¢ psu przed glownym positkiem lub podac je
bezposrednio do pyska po zakonczeniu karmienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu zdrowym psom dawki do 5 razy wiekszej od zalecanej (10 mg/kg), obserwowano zalezne
od dawki dziatania niepozadane, patrz punkt 3.6.

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

np. nawadnianie.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:
QCO03DAO1

4.2  Dane farmakodynamiczne

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

z receptorem mineralokortykoidu zlokalizowanym w nerkach, sercu i naczyniach krwionosnych.
Spironolakton jest lekiem natriuretycznym (dawniej opisywanym jako staby diuretyk). W nerkach
spironolakton hamuje retencje sodu indukowang przez aldosteron, wzrostu wydalenia sodu i
jednoczeénie wody oraz zatrzymania potasu. Efekty dziatania spironolaktonu i jego metabolitéw na
nerki prowadza rowniez do zmniejszenia ilosci ptynu zewnatrzkomérkowego i w rezultacie do
Zmniejszenia obcigzenia wstepnego serca i obnizenia cisnienia 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 zwldknienia migénia sercowego, przebudowy migsnia sercowego i naczyn krwiono$nych oraz
dysfunkcji §rodbtonka.

W doswiadczeniach prowadzonych na psach wykazano, ze dlugotrwate leczenie antagonistami
aldosteronu zapobiega postepujacej dysfunkcji lewej komory i ogranicza przebudowe lewej komory
U psoéw cierpigcych na przewlekta niewydolnos¢ serca.

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

U leczonych zwierzat zaobserwowa¢ mozna niewielki wzrost stezenia aldosteronu we krwi. Uwaza
sig, ze jest to spowodowane aktywacja mechanizmow sprze¢zenia zwrotnego bez negatywnych
skutkow klinicznych.

Podczas stosowania wysokich dawek produktu moze dojs¢ do, zaleznej od wielko$ci dawki, hipertrofii
warstwy klgbkowatej kory nadnerczy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

Wechtanianie

U pséw biodostepno$¢ spironolaktonu podawanego doustnie, mierzona na podstawie AUC kanrenonu,
wynosita 83% w porownaniu 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 rownowagi 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 wynoszacg 41 ng/ml osiaga 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 obecnosci metabolitow waha sie w okolicach 11 godzin.

Wiazanie biatek wynosi okoto 90%.

Metabolizm

Spironolakton jest szybko i catkowicie metabolizowany przez watrobe do aktywnych metabolitow,
kanrenonu, 7a-tiometyl-spironolaktonu i 6B-hydroksy-7a-tiometyl-spironolaktonu, ktore u pséw sg
metabolitami podstawowymi.

Wydalanie

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

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



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Kazda niewykorzystana czes¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i zuzyta
W ciaggu 24 godzin.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Pudetko tekturowe z 10 tabletkami, zawierajace 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 z 60 tabletkami, zawierajace 6 blistrow po 10 tabletek

Pudetko tekturowe ze 100 tabletkami, zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek

Pudetko tekturowe ze 180 tabletkami, zawierajgce 18 blistrow po 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

2228/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

