SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILENAL 2,5 mg tablety pre psy

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:

U&inné latky:

Enalaprili maleas 2,5 mg (o zodpoveda 1,911 mg enalaprilu bazy)
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Gul'até biele tablety s hnedymi Skrvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Pes.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba miernej, strednej alebo t'azkej srdcovej nedostatocnosti spdsobenej mitralnou regurgitaciou
alebo dilata¢nou kardiomyopatiou ako podporna liecba spolu s diuretikami (furosemid spolu s
digoxinom alebo bez neho).

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ v pripade hypersenzitivity na enalapril alebo ostatné zlozky veterinarneho lieku.
Nepodavat’ psom s potvrdenym celkovym zlyhanim srdca (t.j. stendza aorty, mitralna stendza,
obstruk¢éna kardiomyopatia).

Vid odstavec 4.7

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Prerenalna azotémia byva obvykle vysledkom hypotenzie pri kardiovaskularnej insuficiencii. Latky,
ktoré znizuju objem krvi, ako st diuretka, alebo majt vazodilata¢né ucinky, ako si ACE inhibitory,
napomahaju znizovaniu krvného tlaku. To vedie k hypotenzii alebo exacerbuje existujucu hypotenziu
s nasledkami prerenélnej azotémie. U psov, ktoré netrpia poruchou obliciek, sa méze vyvinut
prechodné zvySenie hladiny urey a kreatininu v krvi, ak sa lick podava sti¢asne s diuretikami. Davky
diuretik a enalaprilu by sa mali znizit' v pripade priznakov hypotenzie alebo azotémie alebo ked’
vyrazne vzrastl hladiny urey a kreatininu v krvi v porovnani so situdciou pred liecbou. Ked’ sa objavia
klinické priznaky predavkovania (azotémie) po zvySeni davky z jednorazovej na dvojnasobnu, je treba
ju zredukovat’ na jednu denne.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade hypokalémie je mozné podavat’ sucasne s Prilenalom draslik. Pred takouto liecbou by sa
mala stanovit’ plazmaticka hladina draslika a d’alej sa periodicky monitorovat’.

U l'udi méze dochadzat’ k hypokalémii pri si¢asnom podavani enalaprilu s antagonistami aldosterénu
v pripadoch renalnych insuficiencii. Preto treba u takychto pacientov sledovat’ hladiny draslika a
funkciu obliciek.

Liecba diuretikami by sa mala zah4jit' najmenej 1 den pred zaciatkom podavania enalaprilu. Funkcia
obliciek sa preveri pred liebou a za 2-7 dni po jej zahdjeni. Dalej sa potom periodicky monitoruje.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Po pouziti si umyte ruky.
V pripade ndhodného pozitia sa porad’te s lekdrom a ukdzte mu pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

Iné bezpecnostné opatrenia
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hypotenzia a jej dosledky (napr. azotémia) sa mézu vyskytnut’ na zaciatku lie¢by (u menej nez 2%
osetrenych psov). Mo6zu sa vyskytnat hnacky, zvracanie, letargia, zavraty, dezorientacia a
inkoordinacia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Nepodavat gravidnym a laktujicim sukam. Nepodavat’ chovnym psom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pozri bod 4.5. ,,0s0bitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie®.

Chlorid sodny méze znizovat’ hypotenzivny G¢inok enalaprilu.

Pozri ,,0sobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh®. St¢asné podavanie NSAID moéze zvySovat’
riziko renalnej toxicity.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

0,5 mg enalapril maleatu na kg denne (tj. 0,38 mg enalaprilu na kg denne).

Individualne davky sa aplikuju podla zivej hmotnosti a najvhodnejsej velkosti tabliet alebo ich
kombinacie. Davky je mozné adaptovat’ podla klinickej odpovede lieCenych zvierat. Ak neddjde k
ocakavanej klinickej odpovedi pocas 2 tyzdnov po zahdjeni liecby, je mozné aplikovat’ dvakrat denne
0,5mg enalapril maleatu na kg z.hm. a deti. Davku mozno este zvysit’, ako to vyzaduju priznaky
srdcového zlyhania. Psov treba pozorne sledovat’ 48 hodin po zahéjeni liecby alebo zvyseni davky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

U zdravych psov po podavani davky 15 mg/kg/den poCas 1 roka sa neprejavili ziadne vedlajSie
ucinky. To znamena, Ze priznaky predavkovania sa objavia po 30 (pri odporicanej davke 0,5 mg/kg)
resp. 15 (1 mg/kg) nasobnom predavkovavani poc¢as jedného roka.

Klinicke priznaky zahfnaju hypotenziu, azotémiu, zvySenu koncentraciu urey a kreatininu. Liecba je
symptomaticka.
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411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE - inhibitor
kod ATCvet: QCO9AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enalapril je inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) posobiaci prostrednictvom
enaprilatového metabolitu. Tento enzym (peptidova transferaza) katalyzuje zmenu angiotenzinu I na
angiotenzin II.

Angiotenzin II pdsobi vazokonstrikéne a stimuluje vylucovanie aldosteronu korou nadobliciek.

V pripade hypertenzie a zlyhania srdca ucinok enalaprilu spdsobuje prevazne potlacanie renin-
angiotenzin-aldosteronového systému. Inhibicia ACE (enzym konvertujici angiotenzin) znizuje
hladinu angiotenzinu Il v plazme, co redukuje vazokonstrikcie a vylu¢ovanie aldosteronu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalne plazmatické koncentracie enalaprilu st pozorované hodinu po peroralnom podani lieku a
maximalne plazmatické koncentracie jeho metabolitu enaprilatu su pozorované tri hodiny po jeho
aplikacii. Biologicky pol¢as rozpadu enalaprilu je 1,7 hodiny a enalaprilatu 11 hodin.

V priemere 40% peroralne podanej davky sa vyluci mocom a 36% vo feces pocas 72 hodin po podani.
Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hovédzia prichut’

Kyselina maleinova

Skrob

Monohydrat laktozy

Krospovidon

Kukuri¢ny skrob

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Material primarneho obalu:
Plastovy blister (polyamid/hlinik/ PVC) zataveny aluminiovou féliou.

Velkost’ balenia:

Skatul’a obsahujtica 4 blistre so 7 tabletami
Skatul’'a obsahujtica 12 blistrov so 7 tabletami
Skatul’'a obsahujtica 24 blistrov so 7 tabletami

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/038/MR/05-S

0. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
20.9.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM

Skatul’ka ktora obsahuje 4 blistre so 7 tabletami
Skatul'ka ktora obsahuje 12 blistrov so 7 tabletami
Skatul’ka ktord obsahuje 24 blistrov so 7 tabletami

|1 NAZOV LIEKU

PRILENAL 2,5 mg tablety pre psy
Enalaprili maleas

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:
Enalaprili maleas 2,5 mg (¢o zodpoveda 1,911 mg enalaprilu bazy)

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

28 tabliet

84 tabliet

168 tabliet
5. CIECOVY DRUH

Pes.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

PRILENAL 2,5 mg tablety pre psy



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

16. REGISTRACNE CIiSLO

96/038/MR/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

EAN kod
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister — 7 tabliet

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILENAL 2,5 mg tablety pre psy
Enalaprili maleas

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA

SANTE ANIMALE

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

PRILENAL 1 mg, tablety pre psy
PRILENAL 2,5 mg, tablety pre psy
PRILENAL 5 mg, tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
EUROPHARTECH - 1, rue Henri Matisse — BP. 23 — 63370 Lempdes - FRANCE

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILENAL 1 mg tablety pre psy
PRILENAL 2.5 mg tablety pre psy
PRILENAL 5 mg tablety pre psy

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

PRILENAL 1 mg tablety: zlozenie 1 tablety:
Enalaprili maleas 1 mg
( ¢o zodpoveda 0,764 mg enalaprilu bazy)

PRILENAL 2.5 mg tablety: zloZenie 1 tablety:
Enalaprili maleas 2,5mg
( ¢o zodpoveda 1,911 mg enalaprilu bazy)

PRILENAL 5 mg tablety: zlozenie 1 tablety:
Enalaprili maleas 5mg
( ¢o zodpoveda 3,822 mg enalaprilu bazy)

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba miernej, strednej alebo t'azkej srdcovej nedostatocnosti spdsobenej mitralnou regurgitaciou
alebo dilata¢nou kardiomyopatiou ako podporna lie¢ba spolu s diuretikami (furosemid spolu s
digoxinom alebo bez neho).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ v pripade hypersenzitivity na enalapril alebo ostatné zlozky veterinarneho lieku.
Nepodavat’ psom s potvrdenym celkovym zlyhanim srdca (t.j. stendza aorty, mitralna sten6za,
obstrukénd kardiomyopatia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Hypotenzia a jej dosledky (napr. azotémia) sa mézu vyskytnut’ na zac¢iatku lie¢by (u menej nez 2%

oSetrenych psov). Mo6zu sa vyskytnat hnacky, zvracanie, letargia, zavraty, dezorientacia a
inkoordinacia.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie Géinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne pouzitie.

0,5 mg enalapril maleatu na kg denne (tj. 0,38 mg enalaprilu na kg denne).

Individualne davky sa aplikuju podla zivej hmotnosti a najvhodnejsej velkosti tabliet alebo ich
kombinacie.

Hmotnost’ Nazov produktu Tablety/den
Pes1-2Kkg PRILENAL 1 mg tablety 1
Pes 2 - 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 je mozné adaptovat’ podl'a klinickej odpovede lieCenych zvierat. Ak nedojde k o¢akavanej
klinickej odpovedi pocas 2 tyzdnov po zahéjeni liecby, je mozné aplikovat’ dvakrat denne 0,5mg
enalapril maleatu na kg z.hm. a deni. Davku mozno este zvysit’, ak to vyzaduju priznaky srdcového
zlyhania. Psov treba pozorne sledovat’ 48 hodin po zahajeni liecby alebo zvyseni davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ liek po uplynuti daitumu exspiracie (EXP) uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Prerenalna azotémia byva obvykle vysledkom hypotenzie pri kardiovaskularnej insuficiencii. Latky,
ktoré znizuju objem krvi, ako st diuretka, alebo maji vazodilata¢né Gcinky, ako s ACE inhibitory,
napomahaju znizovaniu krvného tlaku. To vedie k hypotenzii alebo exacerbuje existujucu hypotenziu
s nasledkami prerenalnej azotémie. U psov, ktoré netrpia poruchou obli¢iek, sa moéze vyvinat
prechodné zvysenie hladiny urey a kreatininu v krvi, ak sa pripravok podava stc¢asne s diuretikami.
Davky diuretik a enalaprilu by sa mali zniZit' v pripade priznakov hypotenzie alebo azotémie alebo
ked’ vyrazne vzrasta hladiny urey a kreatininu v krvi v porovnani so situaciou pred liecbou. Ked’ sa
objavia klinické priznaky predavkovania (azotémie) po zvyseni davky z jednorazovej na dvojnasobnu,
je treba ju zredukovat’ na jednu denne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade hypokalémie je mozné podavat’ sucasne s Prilenalom draslik. Pred takouto liecbou by sa
mala stanovit’ plazmaticka hladina draslika a d’alej sa periodicky monitorovat’.
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U l'udi méze dochadzat’ k hypokalémii pri su¢asnom podavani enalaprilu s antagonistami aldosteronu
v pripadoch renalnych insuficiencii. Preto treba u takychto pacientov sledovat’ hladiny draslika a
funkciu obliciek.

Liecba diuretikami by sa mala zah4jit najmenej 1 den pred zaciatkom podavania enalaprilu. Funkcia
obliciek sa preveri pred liebou a za 2-7 dni po jej zahdjeni. Dalej sa potom periodicky monitoruje.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

Po pouziti si umyte ruky.
V pripade nahodného pozitia sa porad’te s lekdrom a ukazte mu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak s potrebné

U zdravych psov po podavani davky 15mg/kg/deni pocas 1 roka sa neprejavili ziadne vedl'ajsie ucinky.
To znamend, ze priznaky preddvkovania sa objavia po 30 (pri odporucanej davke 0,5mg/kg) resp. 15
(1mg/kg) ndsobnom preddvkovavani pocas jedného roka.

Klinické priznaky zahimaju hypotenziu, azotémiu, zvySenu koncentraciu urey a kreatininu. Liecba je
symptomaticka.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nepodavat gravidnym a laktujicim sukam. Nepodavat’ chovnym psom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pozri bod 4.5. ,,0sobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie®.

Chlorid sodny méze znizovat’ hypotenzivny U¢inok enalaprilu.

Pozri ,,0sobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh®. Sucasné podavanie NSAID mbze zvySovat’

riziko renalnej toxicity.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
Kazda davka je zabalena v Skatul'ke ktora obsahuje 28 tabliet, 84 tabliet alebo 168 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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