PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vasotop P 1,25 mg Tabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Ramipril 1,25 mg

Langliche, beige, aromatisierte Tablette mit dunklen Flecken und beidseitiger Bruchrille.

Pragung: Oberseite: 1,25 auf beiden Seiten der Bruchrille — Unterseite: V auf beiden Seiten der
Bruchrille.

Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung chronischer Herzerkrankungen (kongestive Herzinsuffizienz gemif der
Klassifizierung der New York Heart Association (NYHA) Grad II — IV), verursacht durch
Klappeninsuffizienz hervorgerufen durch chronisch-degenerative Verdnderungen der Herzklappen
(Endokardiose) oder Kardiomyopathie mit oder ohne Begleittherapie mit dem Diuretikum Furosemid
und/oder den Herzglykosiden Digoxin oder Methyldigoxin.

Grad Klinische Symptomatik

1I Miidigkeit, Kurzatmigkeit, Husten etc. treten bereits bei
Uberschreitung von normaler Belastung auf. Aszites kann in diesem
Stadium auftreten.

1T Keine Einschrankung in der Ruhe, aber geringe Belastbarkeit.

1\Y Fehlende Belastbarkeit. Klinische Insuffizienzzeichen treten bereits
in der Ruhe auf.

Bei gleichzeitig mit diesem Tierarzneimittel und Furosemid behandelten Patienten kann, um eine
gleiche diuretische Wirkung wie mit Furosemid allein zu erzielen, die Dosis des Diuretikums gesenkt
werden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit erkennbarer Herzschwiche oder Herzkrankheit (reduziertes
Herzauswurfvolumen) aufgrund zu hohen Blutdruckes (verursacht durch hdmodynamisch relevante
Stenosen z. B. Aortenstenose, Mitralklappenstenose) oder bei Verdickung des Herzmuskels (obstruktive
hypertrophe Kardiomyopathie).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Falls wihrend der Behandlung mit diesem Tierarzneimittel Anzeichen von Apathie oder Ataxie
auftreten (mogliche Anzeichen fiir Hypotonie), sollte das Tierarzneimittel abgesetzt und nach Abklingen
dieser Symptome die Behandlung mit 50 % der urspriinglichen Dosierung fortgesetzt werden.

Die  Anwendung des  Tierarzneimittels bei  Hunden mit niedrigem  Blutdruck
(Hypovolémie)/Dehydratation (z. B. infolge Gaben eines Diuretikums, Vomitus oder Diarrhoe) kann zu
erniedrigtem Blutdruck (akute Hypotonie) fithren. In solchen Féllen sollte sofort der Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt ausgeglichen und die Behandlung mit dem Tierarzneimittel bis zu dessen
Stabilisierung ausgesetzt werden.

Bei Tieren, bei denen das Risiko einer Hypovoldmie besteht, sollte das Tierarzneimittel schrittweise
iiber eine Woche verabreicht werden (beginnend mit der Hélfte der normalen Dosis).

1 — 2 Tage vor und nach Behandlungsbeginn mit dem Tierarzneimittel sollte neben dem
Hydratationszustand auch die Nierenfunktion des Patienten iiberpriift werden. Dies gilt auch bei
Dosiserhdhungen des Tierarzneimittels oder wenn gleichzeitig ein Diuretikum verabreicht wird.

Bei Hunden mit Nieren- und Leberfunktionsstérungen sollte der Anwendung eine sorgfaltige Nutzen-
Risiko-Abwigung des behandelnden Tierarztes vorausgehen. Bei solchen Hunden sollte unter der
Therapie mit dem Tierarzneimittel die Nieren- bzw. Leberfunktion in regelmiBigen Abstinden
kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hénde waschen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Da keine entsprechenden Untersuchungen zur Anwendung des Tierarzneimittels wéhrend der
Tréachtigkeit und Laktation vorliegen, nicht bei trichtigen und sdugenden Hiindinnen anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von blutdrucksenkenden Tierarzneimitteln (z. B. Diuretika) oder
Narkosemitteln mit blutdrucksenkender Wirkung kann die blutdrucksenkende Wirkung von Ramipril
verstdrken. Bei Hunden, die gleichzeitig mit dem Tierarzneimittel und einem Diuretikum behandelt
werden, kann die Dosis des Diuretikums reduziert werden, um die gleiche harntreibende Wirkung zu
erzielen wie bei der Behandlung mit dem Diuretikum allein.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Tierarzneimitteln (z. B. Spironolacton) kdnnen nicht
ausgeschlossen werden. Es wird empfohlen, den Plasmakaliumspiegel zu tiberwachen, wenn Ramipril
in Kombination mit einem kaliumsparenden Diuretikum angewendet wird.

Uberdosierung:

Die orale Verabreichung von bis zu 2,5 mg Ramipril pro kg Korpergewicht (entspricht dem 10-fachen
der empfohlenen Hochstdosis) wurde von gesunden jungen Hunden gut vertragen.

Symptome wie Apathie und Ataxie konnen als Anzeichen eines Blutdruckabfalls bei Uberdosierung
auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Nicht zutreffend.




7. Nebenwirkungen

Hund:
Selten Niedriger Blutdruck! (der sich durch Miidigkeit, Lethargie
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte | oder Ataxie dufiern kann)
Tiere):

! Zu Beginn der Behandlung mit ACE-Hemmern oder bei einer Dosiserhéhung. In solchen Fillen ist die
Therapie bis zur Normalisierung auszusetzen und mit 50 % der urspriinglichen Dosis erneut zu
beginnen. Da auch hochdosierte Diuretikagaben zu einem Blutdruckabfall fiihren konnen, ist bei diesen
Patienten auf die gleichzeitige Gabe von Diuretika wédhrend des Behandlungsbeginns mit ACE-
Hemmern zu verzichten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermédglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

DE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten
am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierérzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten
am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, liber das elektronische Veterindr-Meldeformular auf
der Internetseite (https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Die therapeutische Dosis betrdgt einmal tdglich 0,125 mg Ramipril je kg Korpergewicht
(1 Tablette des Tierarzneimittels 1,25 mg pro 10 kg Kdérpergewicht).

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, ist vor der Behandlung das Korpergewicht genau zu
bestimmen.

Die Behandlung sollte immer mit dieser niedrigsten empfohlenen Dosis begonnen werden. Nur falls der
Hund nicht auf diese empfohlene Anfangsdosierung von 0,125 mg Ramipril je kg Korpergewicht
anspricht, sollte die Dosis erhoht werden.

Je nach Schweregrad der klinischen Symptomatik besteht die Moglichkeit, nach 2 Wochen die Dosis
auf eine einmal tdgliche Gabe von 0,25 mg Ramipril je kg Korpergewicht zu erhdhen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten des Tierarzneimittels sind aromatisiert. Bieten Sie dem Hund die Tablette aus der Hand

oder dem Futternapf an. Verweigert der Hund die Aufnahme, geben Sie ihm die Tablette in das Maul
ein.



10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Trocken lagern.

Nach jedem Offnen wieder gut verschliefen.
Kapsel mit Trockenmittel nicht entnehmen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr. 400183.00.00
AT: Z. Nr. 8-00404

15 ml HD-Polyethylenbehéltnis mit 28 lénglichen Tabletten, verschlossen mit einem
LD-Polypropylen kindersicheren Sicherheitsschraubverschluss. Im Verschluss befindet sich eine
Kapsel mit Trockenmittel.

PackungsgroBen: Faltschachtel mit 1, 3 oder 6 Behéltnissen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2024



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: AT:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstral3e 1a Siemensstralle 107
D-85716 UnterschleiBheim A-1210 Wien

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 43 (1)2568787
Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet GesmbH

Siemensstralle 107

A-1210 Wien

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

