PRiIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Vasotop P 1,25 mg tablety
Vasotop P 2,5 mg tablety

Vasotop P S mg tablety

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 105

1210 Wien

Rakousko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vasotop P 1,25 mg tablety
Vasotop P 2,5 mg tablety
Vasotop P 5 mg tablety
Ramiprilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Vasotop P 1,25 mg tablety

Léciva latka
Ramiprilum 1,25 mg v tableté

Bézové ovalné tablety s tmavymi skvrnami a ptlici ryhou na obou stranach.
Potisk:

- horni ¢ast 1.25 na obou stranéach délici ryhy

- dolni cast: V na obou stranach délici ryhy
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Vasotop P 2,5 mg tablety

Léciva latka
Ramiprilum 2,5 mg v tableté

Pomocné latky
Zluty oxid zelezity (E 172)

Hnédozluté ovalné tablety s tmavymi skvrnami a pulici ryhou na obou stranach.
Potisk:

- horni ¢ast 2.5 na obou stranach délici ryhy

- dolni cast: V na obou stranach délici ryhy



Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Vasotop P 5 mg tablety

Léciva latka
Ramiprilum 5 mg v tablet¢

Pomocné latky
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Hnédortzové ovalné tablety s tmavymi skvrnami a pilici ryhou na obou stranach.
Potisk:

- horni ¢ast 5.0 na obou stranach d¢lici ryhy

- dolni cast: V na obou stranach délici ryhy
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhani (podle klasifikace New York Heart Association (NYHA) stupiiti
I, III a IV) zpusobenych nedostatecnosti chlopni kvili chronickému degenerativnimu onemocnéni
srdecnich chlopni (endokardiosis) nebo kardiomyopatii, s nebo bez pomocné 1écby diuretikem
(furosemid) a/nebo srde¢nimi glykosidy (digoxin nebo methyldigoxin).

Stupeii Klinické ptiznaky

1I Pti zatézi dychavicnost, kasel apod., které se zvyrazni, pokud
se b&zna zatéz jesté zvysi. V tomto stupni mozny vyskyt
ascitu.

III V klidu bez potizi, ale zatézova kapacita je minimalni.

v Nezpusobilost k zatézi. Klinické ptiznaky evidentni i v klidu.

U pacientl 1éCenych pfipravkem Vasotop P a soucasné i furosemidem je mozné davku diuretika snizit,
aby se dosahlo stejného diuretického ucinku jako pii samostatné 1écbé furosemidem.

S. KONTRAINDIKACE

Nepodavat pti hemodynamicky relevantnich stendzach (napf. stendza aorty, stenéza mitralni chlopn¢)
nebo obstrukéni hypertrofické kardiomyopatii.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Na zacatku lécby inhibitory ACE nebo po zvySeni davky se miZe v ojedinélych piipadech objevit
snizeni krevniho tlaku, coz se mlize projevovat inavou, otupélosti nebo ataxii. V takovych ptipadech
by se 1écba méla prerusit az do doby nez se pacientiiv stav navrati k normalu a teprve poté pokracovat
v 1é¢be s 50% plvodni davky. Vysoké davky diuretik mohou také vést k poklesu krevniho tlaku,
a proto by se soucasnému podavani diuretik v pocatecni fazi 1écby ACE-inhibitory u téchto pacientt
mélo zabranit.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetifenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamendate kterykoliv z nezddoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
lékati. Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miiZzete hlasit prostfednictvim formulate na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi

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

Podéva se jednou denné peroralné v 1é€ebné davce 0,125 mg ramiprilu / kg Zivé hmotnosti (tj. Vasotop
P 1,25 =1 tableta/ 10 kg Z.hm., Vasotop P 2,5 = 1 tableta/20 kg z.hm.,Vasotop P 5 = 1 tableta/40 kg

z.hm.).

Lécba se vzdy zacina s nejnizsi doporucenou davkou. Davka se zvySuje pouze tehdy, jestlize pacient
neodpovida na doporuc¢enou pocatecni davku 0,125 mg ramiprilu / kg z. hm.

Dévku lze podle zavaznosti plicni kongesce u pacientd s kaslem nebo plicnim edémem po 2 tydnech
zvysit na 0,25 mg ramiprilu / kg Z. hm. / den (tj. Vasotop P 1,25 = 1 tableta / 5 kg, Vasotop P 2,5 =1
tableta /10 kg, Vasotop P 5 =1 tableta / 20 kg).

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

Po kazdém otevieni znovu dobfe zaviete vicko.

Neodstraiujte vysusujici kapsli.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 28 dni

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14a$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Podani ACE-inhibitord hypovolemickym nebo dehydratovanym psim (napf. v disledku lécby
diuretiky, zvraceni nebo prijmu) mize vést k akutni hypotenzi. V takovych piipadech by se okamzit¢



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

mélo u pacienta zacit s obnovou rovnovahy tekutin a elektrolytli a lécbu s pfipravkem Vasotop P
prerusit az do jeji stabilizace.

U pacientt s rizikem hypovolemie by se mélo s 1é¢bou ptipravkem Vasotop P zacit postupné béhem
jednoho tydne (zacinat s polovi¢ni davkou).

1-2 dny pfed a po zahajeni lécby ACE-inhibitory by se mél vySetfit stav hydratace pacienta a funkce
ledvin. Toto je také nezbytné, pokud se zvysila davka piipravku Vasotop P nebo pokud se soucasné
podavaji diuretika.

U pst s potizemi s ledvinami by se méla monitorovat pii 1é¢b¢ pripravkem renalni funkce.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Tehotné Zeny by meély dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému pozieni pfipravku,
protoze bylo zjisténo, ze inhibitory ACE poskozuji lidsky plod béhem tehotenstvi.

Po pouziti si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafti.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by se meli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Bfezost a laktace:
Ptipravek by se nemél pouzivat u brezich a kojicich fen, protoze udaje o jeho pouziti béhem biezosti
a laktace nejsou k dispozici.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Diuretika a diety s nizkym obsahem sodiku potencuji u¢innost ACE-inhibitort aktivaci systému renin-
angiotenzin-aldosteron (RAAS). Béhem 1ééby ACE-inhibitory by se proto mélo zamezit podavani
vysokych davek diuretik a diet s nizkym obsahem drasliku, aby se predeslo hypotenzi (s pfiznaky
jako jsou otupélost, ataxie a zcela vyjimecné kratka ztrata védomi nebo akutni selhani ledvin).

Kwvili riziku hyperkalémie by se mélo zabranit souc¢asnému podavani drasliku nebo draslik zvysSujicich
diuretik.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Peroralné podanou davku az 2,5 mg ramiprilu / kg Z. hm. (10nasobek doporucené nejvyssi davky)
mladi, zdravi psi dobie snaseli.

Jestlize se béhem 1éCby pfipravkem objevi pfiznaky jako otupélost nebo ataxie (mozné piiznaky
hypotenze), podavani piipravku by se mélo prerusit az do ustoupeni priznakti a poté pokracovat
v 1écbe s 50% ptivodni davky.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych léc¢ivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022



15. DALSI INFORMACE

Registrované velikosti baleni:

1 x 28 tablet

3 x 28 tablet

6 x 28 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



