PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PRILIUM 75 mg prasek pro peroralni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Prasek/lahvicka

Imidaprili hydrochloridum 75,0 mg
Natrium-benzoat (E 211) 30,0 mg
Pomocné latky ad 0,805 g
Roztok po naredéni

Imidaprili hydrochloridum 2,5 mg
Natrium-benzoat (E 211) 1,0 mg
Pomocné latky ad 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prések pro peroralni roztok.
Lahvicka obsahujici bily prasek. Po rekonstituci je roztok ¢iry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi o zivé hmotnosti 2 kg a vice.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Psi: srde¢ni poruchy (mitralni regurgitace, dilatacni kardiomyopatie)
4.3 Kontraindikace
- nizky krevni tlak
- akutni renalni insuficience
- kongenitalni srde¢ni vady
- precitlivélost na ACE inhibitory
- sten6zy krevniho ob¢hu
(stendza aorty, mitralni chlopné, pulmonalni sten6za)
- obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
4.4.  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zvirat




Pouziti ACE inhibitorti u pst s hypovolémii / dehydrataci mtize vést k akutni hypotenzi. V téchto
pfipadech je nutné bezprostiedné obnovit rovnovahu tekutin a elektrolyti v organismu zvifete a
docasné prerusit 1écbu az do pIné stabilizovaného stavu.

Funkce ledvin musi byt od pocatku 1é¢by kontrolovana v pravidelnych intervalech.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které poddvaji veterinarni 1écivy pripravek zvifatim

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce. V piipadé potfisnéni oka jej vyplachnéte velkym mnoZstvim
vody.

Lahvicka musi byt uzaviena Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou.

Natedény piipravek ukladejte v chladni¢ce a mimo dosah déti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zcela vyjime¢né mohou byt pozorovany: diarrhoea, hypotense, tinava, zavrat, anorexie.
Zvraceni se muze také vyskytnout ve velmi vzacnych piipadech.
Po preruseni 1écby se stav pacienta opét upravi k normalu.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvifatech (potkan, kralik) nevykazaly pfi pouzivani terapeutickych déavek
teratogenni, embryotoxické ¢i uterotoxické vlivy. Nezavadnost 1éku u fen béhem biezosti a laktace
nebyla dokazovéna, proto nepouzivat ptipravek u fen béhem biezosti a laktace nebo u chovnych psi.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem klinickych studii byl piipravek pouzit spolu s furosemidem a digoxinem a nebyly
zaznamenany zadné nebezpecné vzajemné interakce..

Diuretika nebo diety chudé na sodik zvysuji G¢inek ACE inhibitorti pfi aktivaci renin-angiotensin-
aldosteron systému (RAAS). Diuretika pouzivand ve vysokych davkach a diety chudé na sodik
nemohou byt tedy doporuceny ke spole¢né aplikaci s ACE inhibitory, a to z dvodu mozného vyskytu
hypotenze s klinickymi ptiznaky jako jsou apatie, ataxie, vyjimecn¢ ztrata védomi ¢i selhani ledvin.

V piipadé spolecné aplikace s diuretiky zadrzujicimi draslik, musi byt draslik sledovan z divodu
nebezpeci vzniku hyperkalemie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Doporu¢ena davka imidaprilu je 0,25 mg/kg Z.hm./den peroraln¢ = 0,1 ml/kg z.hm./den pfipravku
PRILIUM® 75 mg pro psa s hmotnosti vice nez 2 kg (1 ml/10 kg z.hm.).

Veterinarni 1éCivy pripravek mize byt podan zvifeti ptfimo per os nala¢no nebo béhem krmeni ¢i
s krmenim.

Ptiprava roztoku: Sundat plastikovou barevnou folii (ochrannou objimku) a gumovou zatku z lahvicky
a doplnit pitnou neperlivou vodou po znacku (30 ml). Plvodni gumovou zatku jiz dale nepouzivat.
Nasadit ptilozeny novy Sroubovaci uzaveér s détskou pojistkou, jehoz soucasti je adaptér pro aplikacni
stfikacku.

Podéni: Nejdiive tlakem smérem dold odSroubovat uzavér s détskou pojistkou, zasunout aplikacni
stiikacku do adaptéru a natdhnout pozadovanou davku. Po aplikaci lahvicku opét uzaviit
bezpecnostnim uzavérem a skladovat v chladnicce. Aplikacni stiikacku proplachnout vodou.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Opakovana davka az do 5 mg/kg z.hm./den imidaprilu byla psy bez problému tolerovana.
Muze se vyskytnout hypotenze se symptomy predavkovani, jako jsou apatie a ataxie. Lécba je
symptomaticka.

411  Ochranna(é) lhita(y)
Neni ur€eno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ié¢iva ovlivilujici renin-angiotenzinovy systém, ACE inhibitory,
samotné.
ATCvet kod: QC09AAL6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidapril je prolécivo, které je hydrolyzovano v organismu na aktivni formu (metabolit) — imidaprilat,
ktery inhibuje enzym angiotensinkonvertazu (ACE). Tento enzym katalyzuje pfeménu angiotensinu I
na angiotensin I v krevni plazmé a tkanich, a souc¢asn¢ inhibuje degradaci bradykininu.

Angiotensin Il ma silny vasokonstrikéni ti€inek, zatimco bradykinin je vasodilatator. Snizena tvorba
angiotensinu II a inhibice degradace bradykininu vedou k vasodilataci. Imidapril redukuje zatizeni
srdce a snizuje krevni tlak, aniz by kompenzacné stouply hodnoty srdecni ¢innosti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Imidapril po peroradlnim podani u psa se v gastrointestinalnim traktu velmi rychle vstfebava a
maximalni koncentrace v plazmeé dosahuje za méné nez 1 hodinu. Biologicky polocas imidaprilu je
kolem 2 hodin.

Imidapril je pfevazené hydrolyzovan v jatrech a ledvinach a to na aktivni metabolit — imidaprilat.
Maximalni koncentrace v plazmé dosahuje imidaprilat béhem 5 hodin a jeho biologicky polocas je
vice nez 10 hodin.

Biologicka dostupnost imidaprilu a imidaprilatu se snizuje pfi poddni s krmivem.

Vazba imidaprilu a imidaprilatu na bilkoviny je stiedni (85% a resp. 53%).

Po perordlnim podéni se 40% vylucuje moci a 60% faeces.

Po opakovaném, resp. 2. podani, je koncentrace imidaprilatu v plazmé¢ téméf 3krat vysSi nez po
prvnim podani. Ale po dalSich podanich jiz neni pozorovano dalsi zvyseni jeho koncentrace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol
Natrium-benzoat

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 77 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Pted rekonstituci: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po rekonstituci: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Informace o vnitinim obalu:
- lahvicka z hnédého skla typu II
- bromobutylova zatka
- polypropylenova stfikacka s modrou stupnici
- polyethylenovy aplikator na stiikacku
- vicko z vysokohustotniho polyethylenu

Velikost baleni:
Krabicka obsahujici jednu lahvicku s 0,805 g prasku a jednu 2ml stiikacku se stupnici.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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e-mail: info.cz@vetoquinol.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)
96/040/04-C
9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 29.3.2004
Datum prodlouZeni registrace: 19. 9. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
Biezen 2021
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



	Imidaprili hydrochloridum   75,0 mg

