PRIBALOVA INFORMACE

PRILENAL 1 mg, tablety
PRILENAL 2,5 mg, tablety
PRILENAL 5 mg, tablety

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Animal Health Slovakia s r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
EUROPHARTECH - 1, rue Henri Matisse — BP. 23 — 63370 Lempdes, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRILENAL 1 mg, tablety
PRILENAL 2,5 mg, tablety
PRILENAL 5 mg, tablety

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

PRILENAL® 1 mg tablety: sloZeni 1 tablety:
Enalaprili maleas 1 mg
(coz odpovida 0,764 mg enalaprilu baze)

PRILENAL®2,5 mg tablety: sloZeni 1 tablety:
Enalaprili maleas 2,5 mg
(coz odpovida 1,911 mg enalaprilu baze)

PRILENAL®S5 mg tablety: sloZeni 1 tablety:
Enalaprili maleas 5 mg
(coz odpovida 3,822 mg enalaprilu baze)

Kulaté bilé tablety s hnédym teckovanim.
4. INDIKACE

Lécba mimé, stiedni nebo tézké srdecni insuficience zplsobené mitralni regurgitaci nebo dilatacni
kardiomyopatii jako podptirna lé¢ba spolu s diuretiky (furosemid spolu s digoxinem nebo bez n¢ho).

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat v pripadé precitlivélosti na enalapril nebo nékterou z pomocnich latek.
Nepodavat psiim s potvrzenym celkovym selhanim srdce (t.j. stendza aorty, mitralni stendza,
obstruk¢ni kardiomyopatie).

6. NEZADOUCI UCINKY
Hypotenze a jeji disledky (napf. azotemie) se mohou vyskytnout na zacatku 1écby (u méné nez 2%

oSetienych psit).
Ztidka se mohou se vyskytnout prijjmy, zvraceni, letargie, zavraté, dezorientace a inkoordinace.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

0,5 mg enalapril maleatu na kg z.hm. denné (tj. 0,38 mg enalaprilu na kg z. hm. denng¢).
Individualni davky se aplikuji podle zivé hmotnosti a k ni nejvhodnéjsi velikosti tablet, nebo jejich
kombinaci.

Hmotnost Nazev produktu Tablety/den
Pes1-2kg PRILENAL 1 mg tablety 1
Pes2 -4 kg PRILENAL 1 mg tablety 2
Pes 4 -8 kg PRILENAL 2,5 mg tablety 1
Pes 8 - 15 kg PRILENAL 5 mg tablety 1

Davky lze ptizptisobit podle klinické odpovédi lécenych zvitat. Pokud nedojde k ocekavané klinické
odpovédi béhem 2 tydnid po zahajeni 1écby, Ize aplikovat dvakrat denné 0,5 mg enalapril maleatu na
kg z.hm. a den. Davku Ize zvysit jesté razantnéji, pokud to vyzaduji pfiznaky srde¢niho selhani. Psy je
tteba bedliveé sledovat 48 hodin po zahajeni 1éCby, nebo zvyseni davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANIi

Uchovavat mimo dosah déti.
Zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani nejsou nutna.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na blistru.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Prerendlni azotemie byva obvykle vysledkem hypotenze pti kardiovaskulérni insuficienci. Latky, které
snizuji objem krve, jako diuretika, nebo latky, které maji vasodilatacni ucinky, jako ACE inhibitory,
napomahaji snizovani krevniho tlaku.

To vede k hypotenzi, nebo exacerbaci stavajici hypotenze s nasledky prerenalni azotemie. U pst,
netrpicich poruchou ledvin se mlze vyvinout pfechodné zvyseni hladiny urey a kreatininu v krvi,
pokud se pripravek podava soucasné s diuretiky.

Déavky diuretik a enalaprilu by se mély snizit v ptipadé€ priznakd hypotenze, nebo azotemie, nebo kdyz
vyrazné vzrostou hladiny urey a kreatininu v krvi ve srovnani se situaci pted 1é¢bou.

Kdyz se objevi klinické ptiznaky predavkovani (azotemie) po zvySeni davky z jedenkrat denné na
dvakrat denné, je tfeba ji zredukovat na jednou denne.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

V pripadé hypokalemie je mozné podavat soucasné s Prilenalem draslik. Pfed takovou lé¢bou by se
m¢éla stanovit plazmaticka hladina drasliku a dale periodicky monitorovat.




U lidi miZe dochazet k hypokalemii pfi sou¢asném podavani enalaprilu s antagonisty aldosteronu v
ptipadech renalnich insuficienci. Proto je tieba u takovych pacientti sledovat hladiny drasliku a funkci
ledvin. Z dtvodu chybé¢jicich dat pro psy by méli byt u cilového druhu tyto opatieni dodrzovany.
Lécba diuretiky by se méla zahajit nejméné 1 den pred zaatkem podavani enalaprilu. Funkce ledvin
se provéii pred lécbou a za 2-7 dni po jejim zahdjeni. Déle se pak periodicky monitoruje.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti tablet vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte 1¢kati pribalovou
informaci.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zdravi psi nevykazuji po ro¢nim podavani davky 15 mg/kg/den zZadné vedlejsi ptiznaky. To znamena,
ze priznaky pfedavkovani se objevuji po 30-ti (pfi doporucené davce 0,5 mg/kg) resp. 15-ti (Img/kg)

nasobném predavkovani béhem jednoho roku. Klinické ptiznaky zahrnuji hypotenzi, azotemii,
zvySenou koncentraci urey a kreatininu. Léci se symptomaticky.

PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepodavat biezim a laktujicim fenam. Nepodavat chovnym pstim.
Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Viz specialni opatfeni pfi pouzivani.

Chlorid sodny miZe snizovat hypotenzni ucinek enalaprilu.

Viz ,,Zvlastni upozornéni “. Soucasné podavani NSAID miize zvySovat riziko renalni toxicity.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4F 2020
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
Kazda davka je zabalena v krabici, ktera obsahuje 28 tablet, 84 tablet nebo 168 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



