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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR §§
° &
CC! s

Tempora 100 mg comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA LD
g epnott®

Un comprimat contine:
Substanta activa :
Spironolactona ..........ceevvveieeieiiieiiieeeee e

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru utilizare In combinatie cu terapia standard (inclusiv suport diuretic, acolo unde este
necesar), pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive cauzaté de boala degenerativa

a valvei mitrale la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu administrati la animalele utilizate pentru imperechere sau destinate la pentru acest lucru.
Nu utilizati produsul pentru caini care sufera de hipoadrenocorticism, hiperkaliemie sau

hiponatremie.
Nu administrati spironolactonad impreuna cu alte antiinflamatoare nesteroidiene la caini cu

insuficienta renala.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la spironolactona sau la alti excipienti.

Consultati sectiunea 4.7

4.4 Atentionari speciale <pentru fiecare specie tinta>

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Functiile renale si nivelurile de potasiu din plasméa trebuie evaluate inainte de a incepe

tratamentul combinat cu spironolactona si inhibitori de ACE. Spre deosebire de oameni,
testele clinice nu au indicat o incidenta crescuta a cazurilor de hiperkaliemie la cainii care au
urmat aceastd combinatie. Totusi, la cainii cu insuficienta renad, se recomanda
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meftorizarea functiilor renale si a nivelurilor de potasiu din plasma, deoarece poate exista
f&cBtrescut de hiperkaliemie.

SANSRIN] tratati concomitent cu spironolactona si antihistaminice nesteroidiene trebuie hidratati

%‘.};%?reét. Se recomanda monitorizarea functiilor renale si a nivelurilor de potasiu din plasma
*Tnainte de initiere si pe durata tratamentului cu terapia combinata (consultati 4.3).

Deoarece spironolactona are un efect antiandrogenic, nu se recomanda administrarea

produsului la céinii in crestere.
Deoarece spironolactona este supusa unei transformari biologice hepatice intense, se va

acorda atentie atunci cand se utilizeaza produsul pentru tratamentul cainilor cu disfunctii
renale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Poate cauza sensibilitate la nivelul pielii; Persoanele care se stiu alergice la spironolactona

sau la alte componente din alcituirea medicamentului nu vor manipula acest produs.

Manipulati cu atentie produsul pentru a evita expunerea inutila, ludnd toate precautiile
necesare.

Spalati mainile dupa utilizare.

Tn cazul in care dezvoltati simptome dupa utilizare, precum iritatia pielii, consultati medicul $i
prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, ori o respiratie
dificild sunt simptome mai severe si impun consultul medical de urgenta.

in cazul ingerarii accidentale, consultati imediat medicul si prezentati prospectul sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La cainii masculi s-a observat deseori o atrofie a prostatei reversibila. Pot aparea frecvent
diaree si voma.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Spironolactona a dezvoltat toxicitate la animalele de laborator.
Siguranta produsului nu a fost evaluatd a catele gestante sau in perioada de lactatie.

Nu utilizati In perioadele de gestatie si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In studiile clinice, produsul a fost administrat in acelasi timp cu inhibitori ACE, furosemid si
pimobendan, fara dovezi in ceea ce priveste reactii adverse asociate.

Spironolactona scade capacitatea de eliminare a digoxinei si astfel creste concentratia de
digoxind din plasma. Deoarece indicatiile terapeutice ale digoxinei sunt reduse, se
recomanda monitorizarea indeaproape a cainilor care primesc digoxina si spironolactona.
Administrarea de dezoxicortecosteron sau antihistaminice nesteroidiene Tmpreuna cu
spironolactond poate duce la reducerea moderatd a efectelor natriuretice (reducerea
excretiei de natriu In urind) ale spironolactonei.

Administrarea concomitentd de spironolactona si a altor inhibitori ACE sau a altor
medicamente pentru reducerea potasiului (precum inhibitorii receptorilor angiotensinei,
inhibitori beta, inhibitorii canalelor de calciu, etc.) poate duce la hiperkaliemie.

Spironolactona poate cauza inducerea, dar si inhibarea enzimelor citocromului P450 si poate
astfel afecta metabolismul altor medicamente care se folosesc de aceste canale metabolice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
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greutate corporala pe cale orala. Produsul se va admmlstra in timpul mesei. §§; N
EX AN
TEMPORA 100 2y
Greutate céine , 'Mg 7, % "ﬂmm&
(kq) Numar de comprimate ko) "Jnamaa\\\ ‘
g pe zi /"VNJM‘]Q.\

>6.0la12.5 Ya

>1251a25.0 Va

>25.01a 37.5 Ya

>37.51a 50.0 1

>50.0 la 62.5 1%

>62.51a75.0 1%

>75.01a87.0 1%

Comprimatele sunt aromate. In cazul in care cainele nu acceptdcomprimatul din mana sau
bol, aceasta se va introduce intr-o cantitate micd de méancare nainte de masa principald, sau

administrata direct in gura dupa masa.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata (10mg/kg) la cainii
sanatosi, au fost observate efecte negative in functie de doza, consultati sectiunea 4.6.

n cazul ingerarii masive accidentale, nu existd antidoturi specmce sau tratament. Se
recomandd, astfel, inducerea vomei, lavajul stomacal (in functie de evaluarea riscului) s
monitorizarea electrolitilor. Se va asigura tratamentul simptomatic, de exemplu terapia cu

fluide.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antagonisti ai algosteronului
codul veterinar ATC: QC03DA01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Spironolactona si metaboliti sai activi (inclusiv 7a-tiometil-spironolactona si canrenona)
actioneazd ca antagonisti specifici ai aldosteronului si Tsi exercita efectele legandu-se de
receptorul mineralocorticoid situat in rinichi, inima si in vasele de sange.

Spironolactona este un drog natriuretic (descris in trecut ca usor diuretic). In rinichi,
spironolactona inhiba retentia de sodiu indusa de aldosteron ducénd la cresterea nivelului de
sodiu si ulterior la excretia apei, si la retentia de potasiu. Efectele renale ale spironolactonei
si ale metabolltllor duc la scaderea volumului extracelular si consecutiv la scaderea presiunii
cardiace si a presiunii atriului stang. Rezultatul este o |mbunatat|re a functiilor cardiace.

in sistemul cardiovascular, spironolactona previne efectele negatlve ale aldosteronului. Desi
mecanismul precis de actionare nu este clar definit, aldosteronul promoveaza fibroza
miocardicd, remodelarea miocardului si cea vasculara, precum si disfunctia endoteliului.



La;\testele experimentale la caini, s-a aratat ca terapia pe termen lung cu un antagonist al

.r,ald@steronului previne disfunctia ventriculului stang si atenueazé re-modelarea ventriculului
Ntarfg la cainii cu insuficienta cardiaca cronica.

BAturici cand se utilizeaza Tn combinatie cu inhibitorii ACE, spironolactona poate contracara

TN efedele ,scapérii aldosteronului”.
,.%,fﬁmmsf La  animalele aflate sub tratament se poate observa o usoard crestere a nivelului de
//:’nn,,w aldosteron Tn sange. Se crede ca acest lucru se datoreaza activarii mecanismelor de aparare

fara consecinte clinice negative. La doze ridicate, poate exista o hipertrofie a zonei
glomerulare adrenale in functie de doza.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Farmacocinetica spironolactonei se bazeaza pe metaboliti acesteia, deoarece compusul

parinte este metabolizat rapid.

Absorbtie
La caini, biodisponibilitatea oral& a spironolactonei masurata prin AUC al canrenonei a fost

de 83% fata de calea intravenoasd. S-a aratat ca hrénirea creste semnificativ
biodisponibilitatea orald a tuturor metabolitiior masurati in urma dozarii cainilor cu
spironolactona. Dupd doze orale multiple de 2mg spironolactond / kg timp de 5 zile
consecutive, conditiile stabile sunt atinse in ziua 3 si s-a observat numai o usoara acumulare
de canrenona. Dupa administrarea orald de spironolactona la caini in doze de 2mg/kg,
valoarile medii ale Cmax de 41 ng/mL sunt atinse pentru metabolitii primari, canrenona si 7a-
tiometil-spironolactona dupa respectiv 4 ore.

Distributie

Volumul mediu aparent al distributiei dupa faza de eliminare ulterior administrarii orale la
caini a fost de 41L/kg pentru canrenona.

Timpul mediu de retentie a metabolitilor variaza in jur de 11 ore.

Legarea proteinelor este de aproximativ 90%.

Metabolism
Spironolactona este rapid si complet metabolizatd de ficat in metaboliti activi, canrenona, 7o-

tiometil-spironolactona si 6B-hidroxi-7a-tiometil-spironolactona, metabolitii primari ai cainilor.
Eliminare

Spironolactona este excretata in principal prin intermediul metabolitilor. Clearence-ul plasmei
pentru canrenond este de 3L/h/kg canrenond la caini. Dupa administrarea orald de
spironolactona radio-etichetata la caini, 66% din doza este recuperata in fecale, iar 12% in
urind. 74% din doza este excretata in termen de 48 ore.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma artificiala de pui

Drojdie

Crospovidona (tip A)

Sulfat lauril de sodiu
Maltodextrina

Stearat de magneziu

Silice coloidala anhidra
Celuloza microcristalina silicata
Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati



Nu exista.
6.3 Perioada de valabilitate

vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:72 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original
Tabletele utilizate partial vor fi puse Inapoi in blister si utilizate in termen de 72 de ore.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

(PA-AL-PVC - sigilat la cald cu aluminiu) contindnd 8 comprimate per blister
Cutie de carton cu 8 comprimate, continédnd 1 blister cu 8 comprimate

Cutie de carton cu 16 comprimate, contindnd 2 blistere cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 24 comprimate, continénd 3 blistere cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 56 comprimate, continand 7 blistere cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 80 comprimate, continand 10 blistere cu 8 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 AVENUE DE MAYENNE

ZONE INDUSTRIELLE DES TOUCHES
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33243539700

E-mail: sogeval@sogeval.ir

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

%

{

. Tempora 100 mg comprimate masticabile pentru caini
d Spifonolactona

(./.l/

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
Substanta activa :
SPIronNOIACtONE .......oooiviiiiie

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 8 comprimate

Cutie de carton cu 16 comprimate

Cutie de carton cu 24 comprimate

Cutie de carton cu 56 comprimate

Cutie de carton cu 80 comprimate

5. SPECI '[lNTA

Caini

6.  INDICATIE (INDICATI)

Pentru utilizare in combinatie cu terapia standard (inclusiv suport diuretic, acolo unde este
necesar), pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive cauzatd de boala degenerativa

a valvei mitrale la caini.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

2mg spironolactona / kg greutate corporala o datd pe zi, mai precis 1 comprimat / 50kg
greutate corporala pe cale orald. Produsul se va administra in timpul mesei.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

\vRODUSE/

\w

©° NHMJW/}’

EXP {luna/an}
zi«

11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra In ambalajul original
Comprimatele utilizate partial vor fi puse Tnapoi in blister si utilizate in termen de 72 de ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU ADESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupé caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 AVENUE DE MAYENNE

ZONE INDUSTRIELLE DES TOUCHES
53000 LAVAL

Franta

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33243539700

E-mail: sogeval@sogeval.fr

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:

10
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Blister cu 8 comprimate
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e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tempora 100 mg comprimate masticabile pentru caini
Spironolactona

2, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL
3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

4. NUMARUL SERIEI

Serie:

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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: &? PROSPECT
N ;

Tempora 100 mg comprimate masticabile pentru céini

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $i
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

— Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

Franta

Tel: 332 43 49 51 51

Fax: 33243539700

E-mail: sogeval@sogeval.fr

Producator pentru eliberarea seriei:

SOGEVAL SOGEVAL

200 avenue de Mayenne Zone Autoroutiére

— Zone Industrielle des Touches 53950 LOUVERNE

53000 LAVAL Franta

Franta Tel: 33243 49 51 51

Tel: 332 43 49 51 51 Fax: 33243 53 97 00

Fax: 33 24353 97 00 E-mail: sogeval@sogeval.fr

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tempora 100 mg comprimate masticabile pentru céini
Spironolactona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:

Substanta activa :

Spironolactond ..............cc.oeveveviveen 100 mg
Comprimat in forma de trifoi, de culoare bej, marcat
Comprimatul poate fi divizat in patru parti egale.

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru utilizare in combinatie cu terapia standard (inclusiv suport diuretic, acolo unde este

necesar), pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive cauzatid de boala
degenerativa a valvei mitralela caini.

5. CONTRAINDICATII

13
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Nu administrati la animale utilizate pentru imperechere sau destinate la pentrﬁacésté% cru.

Nu utilizati produsul pentru caini care sufera de hipoadrenocorticism, hipeB@|em u’
hiponatremie. >,
Nu administrati spironolactona impreuna cu alte antiinflamatoare nesteroidierié % gu»\\\\_
insuficienta renala. 2032 ngppga
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la spironolactona sau la alti excipienti. “ranan et
Consultati sectiunea’,Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat"
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6. REACTII ADVERSE

La cainii masculi s-a observat deseori o atrofie a prostatei reversibila. Pot aparea frecvent
diaree si voma.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

2mg spironolactona / kg greutate corporala o data pe zi, mai precis 1 comprimat / 50 kg
greutate corporala pe cale orala. Produsul se va administra in timpul mesei.

Greut?ktg)céine NIE]ZIFP (?eiﬁnjggfr?gte
pe zi
>6.0la12.5 a
> 12.5 la 25.0 V2
>25.0 la 37.5 a
>37.51a 50.0 1
>50.0 la 62.5 1%
>62.5 la 75.0 1%
>75.0 la 87.0 1%

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromate. In cazul in care cainele nu acceptd comprimatul din méana
sau bol, aceasta se va introduce intr-o cantitate mica de méncare inainte de masa
principald, sau administrata directin gura animalului dupa masa.

Deoarece alimentatia creste semnificativ biodisponibilitatea orala a spironolactonei, se
recomanda administrarea produsului in timpul mesei.

Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu care se confruntd marcat de
suprafata (convexa cu fata in sus).

Cu varful cel aratator, exercitd o presiune usoara verticala pe mijlocul comprimat pentru a
rupe in latimea sa In jumatati. In scopul de a obtine sferturi, apoi exercita o presiune
usoara cu degetul aratator pe mijlocul unei jumatati pentru a o rupe in lungime.

14



10.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original
Tabletele utilizate partial vor fi puse Tnapoi in blister si utilizate in termen de 72 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Functiile renale si nivelurile de potasiu din plasma trebuie evaluate inainte de a Tncepe

tratamentul combinat cu spironolactona si inhibitori de ACE. Spre deosebire de oameni,
testele clinice nu au indicat o incidenta crescuté a cazurilor de hipercalemie la céinii care
au urmat aceasta combinatie. Totusi, la céinii cu disfunctii renale, se recomanda
monitorizarea functiilor renale si a nivelurilor de potasiu din plasm&, deoarece poate exista

riscul crescut de hiperkalemie.
Cainii tratati concomitent cu spironolactona si antihistaminice nesteroidiene trebuie

hidratati corect. Se recomanda monitorizarea functiilor renale si a nivelurilor de potasiu din
plasma fnainte de initierea si pe durata tratamentului cu terapia combinata (consultati

sectiunea ,Contraindicatii”).
Deoarece spironolactona are un efect antiandrogenic, nu se recomanda administrarea

produsului la cainii Tn crestere.
Deoarece spironolactona este supusa unei transformari biologice hepatice intense, se va

acorda atentie atunci cand se utilizeazd produsul pentru tratamentul cainilor cu disfunctii
renale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Poate cauza sensibilitate la nivelul pielii: Persoanele care se stiu alergice la spironolactona

sau la alte componente din alcatuirea medicamentului nu vor manipula acest produs.

Manipulati cu atentie produsul pentru a evita expunerea inutild, luand toate precautiile
necesare.

Spalati méinile dupa utilizare.

In cazul in care dezvoltati simptome dupa utilizare, precum iritatia pielii, consultati medicul
si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochllor ori 0
respiratie dificila sunt simptome mai severe si impun consultul medical de urgenta.

In cazul ingerarii accidentale, consultati imediat medicul si prezentati prospectul sau

eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
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Spironolactona a dezvoltat toxicitate la testele de laborator.

Siguranta produsului nu a fost evaluata a catele gestante sau in perioada

Nu utilizati in perioadele de gestatie si lactatiei. o
"’&;4?’{; Wh sy \Q\\

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune ”71533

Tn studiile clinice, produsul a fost administrat in acelasi timp cu inhibitori ACE, furosemlda

si pimobendan, fara dovezi in ceea ce priveste reactii adverse asociate.

Spironolactona scade capacitatea de eliminare a digoxinei si astfel creste concentratia de

digoxindg din plasma. Deoarece indicatiile terapeutice ale digoxinei sunt reduse, se

recomanda monitorizarea indeaproape a cainilor care primesc digoxina si spironolactona.

Administrarea de dezoxicortecosteron sau antihistaminice nesteroidiene impreuna cu

spironolactona poate duce la reducerea moderatd a efectelor natriuretice (reducerea

excretiei de natriu in urina) ale spironolactonei.

Administrarea concomitentd de spironolactona si a altor inhibitori ACE sau a altor

medicamente pentru reducerea potasiului (precum inhibitorii receptorilor angiotensinei,

inhibitori beta, inhibitorii canalelor de calciu, etc.) poate duce la hipercalemie (consultati

sectiunea ,Precautii speciale la utilizare”).

Spironolactona poate cauza inducerea, dar si inhibarea enzimelor citocromului P450 si

poate astfel afecta metabolismul altor medicamente care se folosesc de aceste canale

metabolice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenté, antidoturi), dupa caz
Dupéa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decéat doza recomandata (10mg/kg) la

cainii sanatosi, au fost observate efecte negative in functie de doza, consultati sectiunea

,Reactii adverse”.
In cazul ingerarii masive accidentale, nu existd antidoturi specifice sau tratament. Se
recomandd, astfel, inducerea vomei, lavajul stomacal (in functie de evaluarea riscului) si

monitorizarea electrolitilor. Se va asigura tratamentul simptomatic, de exemplu terapia cu
fluide.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.ALTE INFORMATII

Forma de prezentare:

Cutie de carton cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 16 comprimate
Cutie de carton cu 24 comprimate
Cutie de carton cu 56 comprimate
Cutie de carton cu 80 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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