SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENACARD 2,5 mg tablety pre psy
ENACARD 5 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

ENACARD 2,5 mg tablety

Ucinna latka:

Enalaprili hydrogenomaleas 2,5mg
Pomocné latky:

Hlinity lak indigokarminu (E-132) 0,05 mg
ENACARD 5 mg tablety

Ucinna latka:

Enalaprili hydrogenomaleas 5,0 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid zelezity (E-172) 0,17 mg
3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
Okruhle, bikonvexné, neobalené tablety: 2,5 mg — modré, 5,0 mg — ruzové.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba strednej, miernej a vaznej srdcovej nedostatocnosti pSOv Sposobenej mitralnou regurgitaciou

alebo dilata¢nou kardiomyopatiou ako adjuvantna lie¢ba s diuretikami.

Na zlepsenie tolerancie pri vycviku a zvysenie percenta prezitia psov so strednou, miernou a vaznou

srdcovou nedostato¢nost’'ou.

Liek je tiez urCeny na liecbu chronickej renalnej insuficiencie u psov. Enalapril preukazal a¢innost’

v redukcii progresu renalnej insuficiencie a siivisiacej proteindrie u pSov.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s preukazanou poruchou srdcového vydaja, napr. pri stenodze aorty.

Liek sa neodportica pouzivat’ u gravidnych suk. Bezpe¢nost’ u chovnych psov nebola stanovena.

Nepouzivat' s diuretikami Setriacimi draslik.
4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Prerendlna azotémia je obvykle vysledkom hypotenzie indukovanej znizenim kardiovaskularnej
¢innosti. Latky znizujice objem krvi, napr. diuretikd alebo latky sposobujuce vazodilataciu,

napr. inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzyn (ACE) sa mdzu prileZitostne podiel’at’ na znizeni
systémového krvného tlaku. To méze vyvolat’ hypotenzny stav alebo exacerbaciu nastavajuicej
hypotenznej situacie a vyustenie do prerenalnej azotémie. Ak sa liek podava stcasne s diuretikami,
moze Sa U psov S nepotvrdenym rendlnym ochorenim rozvinit’ minoritny a prechodny vzostup
mocoviny v krvi alebo sérového kreatininu. Renalne funkcie sa musia monitorovat’ pred a 2 —7 dni

po zahajeni liecby Enakardom. Déavka diuretika alebo Enakardu sa redukuje alebo sa ich podévanie
prerusi, ak sa prejavia klinické priznaky hypotenzie alebo azotémie, pripadne koncentracia mocoviny
v krvi alebo sérového kreatininu signifikantne stipnu nad hladinu pred liecbou. Periodické
monitorovanie renalnych funkcii mé byt kontinudlne. Po ddvke zvySenej z jedenkrat na dvakrat denne
moézu sa objavit’ klinické priznaky preddvkovania (napr. azotémie), davka by sa mala znizit' na
jedenkrat denne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Enalapril maleat je schvaleny na pouzivanie u l'udi. V pripade pouzitia ¢lovekom, ihned’ vyhladat’
lekara; ten kontaktuje toxikologické centrum na konzultaciu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Liek je vSeobecne dobre tolerovany. Celkova incidencia vedl'ajsich uc¢inkov nebola podrla klinickych
studii u lieku signifikantne vyssia ako u placeba. Vicsina vedl'ajSich ucinkov ma mierny a prechodny
charakter a nevyzaduje prerusenie liecby. Zriedkavo st hlasené klinické priznaky azotémie, letargie,
ospalost’, hypotenzia, dezorientacia alebo inkoordinacia, v klinickych pokusoch ale nebol
signifikantny rozdiel v incidencii tychto hlasenych priznakov medzi psami lieCenymi Standardnym
spésobom a vehikulom a psami lie¢enymi Standardnym spdsobom a Enacardom.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Neodporuaca sa pouzivat’ u gravidnych suk. Bezpecnost’ u chovnych psov nebola stanovena.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa mdze pouzivat stibezne s inym Standardnym spdsobom liecby (furosemid, tiazidové diuretika)
na osetrenie srdcovej nedostato¢nosti u psov.

Aj ked vsetky klinické udaje vztahujice sa na lieCbu psov so srdcovou insuficienciou vychadzali
z vysledkov liecby stbezného pouzitia furosemidu, liek sa mdze pouzivat u psov liecenych
tiazidovymi diuretikami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

Odporucana davka: 0,5 mg G¢innej latky/kg z. hm. jedenkrat denne. Pri nedostato¢nej klinickej odozve
Vv priebehu 2 tyzdnov po zahajeni liecby Enacardom, davka by sa mala zvysit' v zavislosti od odpovedi
pacienta az na maximum 0,5 mg ucinnej latky/kg z. hm. podavanej dvakrat denne, ak je indikovana
pritomnostou pretrvavajucich priznakov zlyhania srdca. Po podani prvej davky alebo pri zvyseni
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davky, psy pozorne sledovat’ pocas 48 hodin. Lie¢bu diuretikami zacat’ asponi 1 deni pred zahajenim
liecby Enacardom. Sledovanie pacienta zahriuje posudenie rendlnych funkcii pred a 2 — 7 dni po
zahéjeni liecby Enacardom.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je odporucany v hladine, ktora preukazala, ze ma adekvatne rozpitie bezpecnosti u psov

so srdcovou nedostatocnost’ou alebo chronickym zlyhanim oblic¢iek. Bezpec¢nost lieku bola dokladne
preverena u niekol’ko zivociSnych druhov vratane mysi, krys, opic a U ¢loveka na zistenie jeho
toxicity. U zdravych psov sa davka 15 mg/kg/den pocas jedného roka neprejavila skodlivymi uc¢inkami
alebo zmenami.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE/IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory
ATCvet kod: QCO9AA02

Liek obsahuje enalapril vo forme maleatu, derivat dvoch aminokyselin L-alaninu a L-prolinu.
Enalapril je ester dikyseliny enalaprilatu. Po peroralnom podani sa enalapril I'ahko absorbuje a potom
hydrolyzuje na enalaprilat, vysoko Specificky, dlhodobo pdsobiaci inhibitor ACE (enzym konvertujuci
angiotenzin), ktory neobsahuje sulthydroxilova skupinu.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enalapril je u psov, I'udi a potkanov hydrolyzovany na enalaprilat, ktory inhibuje enzym konvertujuci
angiotenzin (ACE). Tento enzym, dipeptidyl karboxypeptiddza, katalyzuje konverziu angiotenzinu [
na angiotenzin 11, ktory sposobuje vazokonstrikciu a stimuluje inkréciu aldosterénu kérou nadobliciek.
Tieto priaznivé u¢inky enalaprilu pri hypertenzii a srdcovej nedostato¢nosti sa javia ako primarny
dosledok supresie systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAA). Inhibicia ucinkov ACE znizuje
hladinu angiotenzinu II v plazme, ¢o ma za nasledok znizenie vazopresorickej aktivity a zniZenie
sekrécie aldosteronu. Aj ked’ je neskorSie zniZenie slabé, ma za nasledok mierne zvysenie draslika

V sére.

Farmakologické studie ukazuji, ze enalapril znizuje krvny tlak a ma priaznivé u€inky pri zlyhani
srdca, ako nasledok periférnej inhibicie tvorby angiotenzinu Il z angiotenzinu I prostrednictvom
enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE). Uginok enalaprilu na exkréciu elektrolytov a rendlnu
funkciu moéze byt faktorom, podiel’ajiicim sa na jeho terapeutickej Gcinnosti. Enalapril zvySuje prietok
krvi obli¢kami a stupeni glomerularnej filtracie a zvySuje exkréciu sodika.

Mechanizmus G¢inku natriurézy a mierneho vzostupu sérového draslika v suvislosti s podanim
enalaprilu sa vztahuje na pokles aldosterénu, sekundarne na inhibiciu tvorby angiotenzinu I1
enzymom ACE.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pretoze sa G¢inny metabolit enalaprilu, enalaprilat, po peroralnej aplikacii tazko absorbuje, podava sa
ako neuginny prekurzor (prodrug) enalapril. Uplna hydrolyza esteru enalaprilu na u¢innua dikyselinu
(inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin) prebieha u psov, podobne ako u ¢loveka, v peceni.

U psov su najvyssie plazmatické hladiny (rddioaktivita) pribl. o 2 hod. po peroralnej davke Img/kg.

O 24 hodin boli hladiny celkovej radioaktivity nizke, ale stale este pritomné, vzhlI'adom na slabt vizbu
konvertujuceho enzymu. Cez tento dlhotrvajici plazmaticky polcas rozpadu sa neobjavuje
signifikantna kumulécia, pretoze davky do vysky 15 mg/kg/den pocas 1 roka nevyvolali znamky
toxicity. Peroralna absorpcia po davke 1 mg/kg, stanovena z plazmatickej hladiny, je pribl. 64%.

V priemere 40% z peroralnej davky radioaktivity sa vyluc¢i mo¢om a 36% féces za 72 hodin.
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Po i. v. aplikacii 1mg enalaprilatu/kg, 64% bolo v moci a 14% vo féces. Tieto Udaje svedCia o tom, ze
dochadza k bilidrnej exkrécii prekurzora a/alebo enalaprilatu. Asi 22% i.v. podanej davky 1mg C-
enalaprilatu/kg sa vylucilo ZI€ou. Plazmatické hladiny a exkrécia radioaktivity mocu boli priamo
umerné peroralne podanej davke v rozsahu 0,1 — 3,0 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Hydrogénuhlicitan sodny

Kukuri¢ny skrob

Kukuri¢ny skrob predbobtnaly

Magnéziumstearat

2 mg tbl.: Hlinity lak indigokarminu (E-132)
5 mg tbl.: Cerveny oxid zelezity (E-172)

6.1 Zavazné inkompatibility

Neboli stanovené.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C, vyvarovat’ sa kratkodobého zahriatia nad 50°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hlinikovy blister v papierovej skatul’ke. Prilozena pisomna informdcia pre pouzivatelov.
Velkost balenia: 28 tabliet (4 blistre po 7 tabliet).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

ENACARD 2,5 mg tablety : 96/058/04-S
ENACARD 5 mg tablety : 96/059/04-S

9. DATUM REGISTACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.4.2004
Datum predlzenia registracie: 31.10.2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis!
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka}

1. NAZOV LIEKU

ENACARD 2,5 mg tablety pre psy

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Utinna latka:
Enalaprili hydrogenomaleas 2,5 mg

Pomocné latky:
Hlinity lak indigokarminu (E-132) 0,05 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

28 tabliet (4 blistre po 7 tabliet)

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA(-IE)

Liecba strednej, miernej a vaznej srdcovej nedostatocnosti psov sposobenej mitralnou regurgitaciou
alebo dilata¢nou kardiomyopatiou ako adjuvantna liecba s diuretikami. Na zlepSenie tolerancie
pri vycviku a zvySenie percenta preZitia psov so strednou, miernou a vaznou srdcovou

nedostato¢nost’ou.

Liek je tiez uréeny na liecbu chronickej renalnej insuficiencie u psov. Enalapril preukazal u¢innost’

v redukcii progresu renalnej insuficiencie a sivisiacej proteindrie u pSov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOT(-Y)

Netyka sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C, vyvarovat’ sa kratkodobého zahriatia nad 50°C.

12. 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 sulade s miestnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis!

|14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHECADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctazsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/058/04-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{Hlinikovy blister}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENACARD 2,5 mg tablety pre psy

2.

Boehringer Ingelheim

[3.  DATUM EXSPIRACIE
EXP
(4. CiSLO SARZE
Sarza
5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ENACARD 2,5 mg tablety pre psy
ENACARD 5 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITEBA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENACARD 2,5 mg tablety pre psy
ENACARD 5 mg tablety pre psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 tableta obsahuje:

ENACARD 2,5 mg tablety

Uc¢inna latka:

Enalaprili hydrogenomaleas 2,5mg

Pomocné latky:
Hlinity lak indigokarminu (E-132) 0,05 mg

ENACARD 5 mg tablety

Utinna latka:

Enalaprili hydrogenomaleas 5,0 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid zelezity (E-172) 0,17 mg

Okruhle, bikonvexné, neobalené tablety: 2,5 mg — modré, 5,0 mg — ruzové.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba strednej, miernej a vaznej srdcovej nedostatocnosti psov sposobenej mitralnou regurgitaciou
alebo dilata¢nou kardiomyopatiou ako adjuvantna liecba s diuretikami. Na zlepSenie tolerancie

pri vycviku a zvySenie percenta prezitia psov so strednou, miernou a vaznou srdcovou
nedostatocnostou.

Liek je tiez ureny na lieCbu chronickej rendlnej insuficiencie u psov. Enalapril preukazal u¢innost’
v redukcii progresu renalnej insuficiencie a siivisiacej proteinurie u psov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat u psov s preukazanou poruchou srdcového vydaja, napr. pri stendze aorty. Liek sa
neodporuca pouzivat u gravidnych suk. Bezpecnost’ u chovnych psov nebola stanovena. Nepouzivat

S diuretikami Setriacimi draslik.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Liek je vSeobecne dobre tolerovany. Celkova incidencia vedl'ajsich uc¢inkov nebola podrla klinickych
studii u lieku signifikantne vysSia ako u placeba. Vicsina vedl'ajSich ucinkov ma mierny a prechodny
charakter a nevyzaduje prerusenie liecby.

Zriedkavo su hlasené klinické priznaky azotémie, letargie, ospalost’, hypotenzia, dezorientacia alebo
inkoordinacia, v klinickych pokusoch ale nebol signifikantny rozdiel v incidencii tychto hlasenych
priznakov medzi psami lieCenymi Standardnym sp6sobom avehikulom apsami lieGenymi
Standardnym spésobom a Enacardom.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

Odporucana davka: 0,5 mg u¢innej latky/kg z. hm. jedenkrat denne. Pri nedostato¢nej klinickej odozve
Vv priebehu 2 tyzdiov po zahajeni lie¢by Enacardom, davka by sa mala zvysit' v zavislosti na odpovedi
pacienta az na maximum 0,5 mg G¢innej latky /kg z. hm. podavanej dvakrat denne, ak je indikovana
pritomnostou pretrvavajucich priznakov zlyhania srdca. Po podani prvej davky alebo pri zvySeni
davky, psy pozorne sledovat’ pocas 48 hodin. Liec¢bu diuretikami zacat’ asponi 1 den pred zahajenim
liecby Enacardom. Sledovanie pacienta zahriiuje posudenie renalnych funkcii pred a 2 — 7 dni po
zahajeni liecby Enacardom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Vyvarovat sa kratkodobého zahriatia nad 50°C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Prerenélna azotémia je obvykle vysledkom hypotenzie indukovanej zniZzenim kardiovaskularnej
¢innosti. Latky znizujice objem krvi, napr. diuretika alebo latky sposobujlice vazodilataciu,

napr. inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzyn (ACE) sa mo6Zzu prilezitostne podiel’at’ na zniZeni
systémového krvného tlaku. To mdze vyvolat’ hypotenzny stav alebo exacerbaciu nastavajicej
hypotenznej situdcie a vyustenie do prerenalnej azotémie. Ak sa liek podava sucasne s diuretikami,
moze sa u psov s nepotvrdenym renalnym ochorenim rozvinit’ minoritny a prechodny vzostup
mocoviny v krvi alebo sérového kreatininu. Renalne funkcie sa musia monitorovat’ pred a 2 —7 dni
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po zahajeni liecby Enakardom. Déavka diuretika alebo Enakardu sa redukuje alebo sa ich podavanie
prerusi, ak sa prejavia klinické priznaky hypotenzie alebo azotémie, pripadne koncentracia mocoviny
v krvi alebo sérového kreatininu signifikantne stiipnu nad hladinu pred liecbou. Periodické
monitorovanie renalnych funkcii ma byt kontinualne. Po ddvke zvysSenej z jedenkrat na dvakrat denne
mozu sa objavit klinické priznaky predavkovania (napr. azotémie), davka by sa mala znizit’ na
jedenkrat denne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Enalapril maleat je schvaleny na pouzivanie u l'udi. V pripade pouzitia ¢lovekom, ihned’ vyhl'adajte
lekara; ten kontaktuje toxikologické centrum na konzultaciu.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Neodporuca sa pouzivat’ u gravidnych stik. Bezpecnost’ u chovnych psov nebola stanovena.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Liek sa mo6ze pouzivat stibezne s inym Standardnym spdsobom liecby (furosemid, tiazidové diuretika)
pre osetrenie srdcovej nedostatocnosti u psSov.

Aj ked vSetky klinické tidaje vzt'ahujice sa na liecbu psov so srdcovou insuficienciou vychadzali

z vysledkov lie¢by subezného pouzitia furosemidu, liek sa méze pouzivat’ u psov lie¢enych
tiazidovymi diuretikami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Liek je odportc¢any v hladine, ktora preukazala, Ze ma adekvatne rozpétie bezpecnosti u psov

so srdcovou nedostatocnost’ou alebo chronickym zlyhanim obliciek. Bezpec¢nost lieku bola dékladne
preverena u niekol’ko ZivociSnych druhov vratane mysi, krys, opic a U ¢loveka na zistenie jeho
toxicity. U zdravych psov sa davka 15 mg/kg/den pocas jedného roka neprejavila $kodlivymi uc¢inkami
alebo zmenami.

Inkompatibility:

Neboli stanovené.

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 sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis!

Velkost balenia: 28 tabliet (4 blistre po 7 tabliet).
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