SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILIUM 75 mg lyofilizat na pripravu peroralneho roztoku pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U&inna litka v lyofilizovanej zloZke:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 75 mg
Pomocné latky v lyofilizovanej zloZke:

Natrii benzoas (E 211) 30 mg
Pomocné latky do: 0,805 mg
Roztok po nariedeni:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 2,5mg
Natrii benzoas (E 211) 1,0mg
Pomocné latky do: 1,0 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu roztoku k peroralnej aplikacii.
Liekovka obsahujtica biely prasok. Po rozriedeni je roztok ¢iry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Pes so z. hm. 2 kg a viac.

4.2. Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Pes: srdcové poruchy (mitralne regurgitacie, dilataéné kardiomyopatie)
4.3. Kontraindikacie

- nizky krvny tlak

- akutna renalna insuficiencia

- kongenitalne srdcové vady

- precitlivenost’ na ACE inhibitory

- stenozy krvného obehu (stendza aorty, mitralnej chlopne, pulmonalna stendza)
- obstruk¢na hypertroficka kardiomyopatia

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie ACE inhibitorov u psov s hypovolémiou/dehydrataciou méze viest’
k akutnej hypotenzii. V tychto pripadoch je nutné bezprostredne obnovit rovnovahu




tekutin a elektrolytov v organizme zvierat'a a do¢asne prerusit’ lieCbu az do plne
stabilizovaného stavu.

Funkcia obli¢iek musi byt’ od zaciatku lie¢by kontrolovana v pravidelnych
intervaloch.

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

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po aplikacii lieku si umyt ruky. V pripade vstreknutia roztoku do oka: oko vyplachnut
dostatocnym mnozstvom vody!

Liekovka musi byt’ uzavreta uzaverom s detskou poistkou.

Nariedeny liek uchovévat’ v chladni¢ke a mimo dosahu deti.

4.6. Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Len vynimo¢ne mozu byt’ pozorované: diarrhoe, hypotenzia, inava, zdvrat, anorexia.
Po preruseni lieCby sa stav pacienta opat’ upravi k normalu.

4.7. Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkan, kralik) nevykazali pri pouzivani
terapeutickych davok teratogénne, embryotoxické ¢i uterotoxické vplyvy.
Bezpecnost’ pouzitia lieku u stk pocas gravidity a laktacie nebola dokazovana.
Nepouzivat’ liek u suk pocas gravidity a laktacie alebo u chovnych psov.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pocas klinickych §tadii bol liek pouzity spolu s furosemidom a digoxinom a neboli
zaznamenané nebezpecné vzajomné vztahy.

Diuretika alebo diéty chudobné na sodik zvysuju ¢inok ACE inhibitorov pri
aktivacii renin-angiotenzin-aldosterén systému (RAAS). Diuretika pouzivané vo
vysokych davkach a diéty chudobné na sodik nemézu teda byt odporic¢ané na
spolo¢nu aplikaciu s ACE inhibitormi, a to z dovodu mozného vyskytu hypotenzie
s klinickymi priznakmi ako su apatie, ataxie, vynimocne strata vedomia alebo
zlyhanie obliciek.

V pripade spolo¢nej aplikacie s diuretikami zadrzujticimi draslik, musi byt draslik
sledovany z dévodu hrozby vzniku hyperkalémie.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucana davka imidaprilu je 0,25 mg/kg z. hm./den = 0,1 ml/kg z. hm./den
lieku PRILIUM 75 mg pre psa s hmotnost'ou 2 kg a viac = 1 ml/10 kg z. hm.
Sposob podavania:

Priamo per os nala¢no alebo pocas kimenia alebo s krmivom.

Priprava roztoku:

Zlozit plastikovu farebnu féliu (ochranna objimka) a gumovu zatku z liekovky

a aplikovat’ pitnu neperlivi vodu po znacku (30 ml). P6vodnti gumova zatku uz d’alej
nepouzivat'.

Nasadit’ prilozeny novy uzaver s detskou poistkou, ktorého sucast’ou je adaptér pre
aplikac¢nu striekacku.

Aplikécia:

Najskor tlakom smerom dole odkrutit’ uzaver s detskou poistkou, zasunut’ aplikacnu
striekacku do adaptéra a natiahnut’ pozadovanu davku. Po aplikacii liekovku opét
uzavriet bezpecnostnym uzaverom a skladovat’ v chladnicke. Aplikac¢ni striekacku
preplachnut’” vodou.




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

Opakovana davka az do 5 mg/kg z. hm./den imidaprilu bola psami bez problémov
tolerovana. Moze sa vyskytnut’ hypotenzia so symptomami predavkovania ako su
apatia a ataxia. Liecba je symptomaticka.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeuticka skupina: Imidapril je inhibitor angiotenzin-konvertazy (ACE inhibitor).
ATC vet kod: QC09AAL6

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Imidapril je proliecivo, ktoré je hydrolyzované v organizme na aktivnu formu
(metabolit)— imidaprilat, ktory inhibuje enzym angiotenzin-konvertazu (ACE). Tento
enzym katalyzuje premenu angiotenzinu | na angiotenzin Il v krvnej plazme a
tkanivach, a siiCasne inhibuje degradaciu bradykininu. Angiotenzin II ma silny
vazokonstrik¢ény ucinok, zatial’ ¢o bradykinin je vazodilatator. Znizena tvorba
angiotenzinu II a inhibicia degradacie bradykininu vedu k vazodilatacii. Imidapril
redukuje zatazenie srdca a znizuje krvny tlak, bez toho aby kompenzacéne stipli hodnoty
srdcovej Cinnosti.

5.2. Farmakokinetické udaje

Imidapril po peroralnej aplikacii u psa sa v gastrointestindlnom trakte vel'mi rychlo vstrebava a
maximalne koncentracie v plazme dosahuje za menej ako 1 hodinu. Biologicky pol¢as imidaprilu je
okolo 2 hodin.

Imidapril je hlavne hydrolyzovany v peceni a oblickach a to na aktivny metabolit — imidaprilat.
Maximalne koncentracie v plazme dosahuje imidaprilat v priebehu 5 hodin

a jeho biologicky polcas je za viac ako 10 hodin. Biologicka dostupnost’ imidaprilu a imidaprilatu sa
znizuje pri aplikacii s krmivom.

Vizba imidaprilu a imidaprilatu na proteiny je stredné (85% a resp. 53%).

Po peroralnej aplikacii sa 40% vylucuje moc¢om a 60% faeces.

Po opakovanom, resp. 2. podani je koncentracia imidaprilatu v plazme takmer 3krat

vyssia ako po prvom podani. Ale po d’alSich aplikaciach uz nie je pozorované d’alSie

zvysenie jeho koncentracie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Manitol, benzoan sodny, koncentrovna kyselina chlorovodikova (na upravu pH).
6.2. Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 77 dni.



6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Pred nariedenim: Uchovavat pri teplote do 25°C.
Po nariedeni: Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z hnedého skla typu IT (40 ml) s etiketou a brombutylovym uzaverom,

polypropylénova davkovacia strieckacka s modrou stupnicou (2 ml), polyetylénovy aplikator pre
davkovaciu striekacku, polypropylén/polyetylénovy uzaver s detskou poistkou. Liekovka obsahuje
0,805 g prasku (lyofilizat) a spolu s uzaverom a strickac¢kou je zabalena v papierovej skatul’ke, spolu
S pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.

1x0,805¢

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

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/037/MR/06-S

0. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/08/2006
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILIUM 75 mg lyofilizat na pripravu peroralneho roztoku pre psy

| 2. UCINNE LATKY

Utinna latka v lyofilizovanej zlozke:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 75 mg

Pomocné latky v lyofilizovanej zloZke:

Natrii benzoas (E 211) 30 mg

Pomocné latky do: 0,805 mg

Roztok po nariedeni:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 2,5mg

Natrii benzoas (E 211) 1,0 mg

Pomocné latky do: 1,0 ml
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu roztoku k peroralnej aplikécii.

| 4. VEEKOST BALENIA

Skatul’ka obsahuje jednu liekovku s 0,805 g prasku (lyofilizat) a jednu polypropylénova davkovaciu
striekacku (2 ml).

| 5.  CIEZOVE DRUHY

Pes so z. hm. 2 kg a viac.

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do: 77 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred nariedenim: Uchovavat pri teplote do 25°C.
Po nariedeni: Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/037/MR/06-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRILIUM 75 mg lyofilizat na pripravu peroralneho roztoku pre psy

2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Lyofilizat:
Imidapril (ako hydrochlorid) 75 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Lickovka s 0,805 g prasku (lyofilizatu).

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne podanie.

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

| 6.  CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do: 77 dni

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Pred nariedenim: Uchovévat pri teplote do 25°C.
Po nariedeni: Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C)



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PRILIUM 75 mg lyofilizat na pripravu peroralneho roztoku pre psy
Imidaprili hydrochloridum

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Vétoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prilium 75 mg lyofilizat na pripravu peroralneho roztoku pre psy
Imidaprili hydrochloridum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
U&inna latka v lyofilizovanej zloZke:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 75 mg

Pomocné latky v lyofilizovanej zlozke:

Natrii benzoas (E 211) 30 mg

Pomocné latky do: 0,805 mg

Roztok po nariedeni:

Imidaprilum (ut hydrochloridum) 2,5mg

Natrii benzoas (E 211) 1,0 mg

Pomocné latky do: 1,0 ml

4. INDIKACIA(-E)
Pes: srdcové poruchy (mitralne regurgitacie, dilatatné kardiomyopatie).
5, KONTRAINDIKACIE

- nizky krvny tlak

- akutna renalna insuficiencia

- kongenitalne srdcové vady

- precitlivenost’ na ACE inhibitory stendzy krvného obehu
- (stendza aorty, mitralnej chlopne, pulmonalna sten6za)

- obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia

6. NEZIADUCE UCINKY

Len vynimo¢ne mozu byt’ pozorované: diarrhoe, hypotenzia, Gnava, zavrat, anorexia.

Po preruseni liecby sa stav pacienta opét’ upravi k normalu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinadrneho lekéara.



7. CIELOVY DRUH
Pes so z. hm. 2 kg a viac.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporucana davka imidaprilu je 0,25 mg/kg z. hm./den = 0,1 ml/kg Z. hm./den

lieku PRILIUM 75 mg pre psa s hmotnost'ou 2 kg a viac = 1 ml/10 kg zZ. hm.

Sposob podavania: priamo per os nala¢no alebopocas kimenia alebo s krmivom.

Priprava roztoku: Zlozit' plastikova farebnii foliu (ochranna objimka) a gumovu zatku z liekovky
a aplikovat’ pitnt neperliva vodu po znacku (30 ml). Povodni gumovu zatku uz d’alej nepouzivat.
Nasadit’ prilozeny novy uzaver s detskou poistkou, ktorého sucastou je adaptér pre

aplikac¢nu striekacku.

_Aplikacia: Najskor tlakom smerom dole odkrutit’ uzaver s detskou poistkou, zasunut’

aplika¢nu strickacku do adaptéra a natiahnut’ poZzadovant davku. Po aplikacii liekovku opat’
uzavriet' bezpecnostnym uzaverom a skladovat’ v chladnicke. Aplika¢nu striekacku

preplachnut’” vodou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

100 OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred nariedenim: Uchovavat pri teplote do 25°C.

Po nariedeni: Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 77 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie ACE inhibitorov u psov s hypovolémiou/dehydrataciou moze viest

k aktitnej hypotenzii. V tychto pripadoch je nutné bezprostredne obnovit’ rovnovahu
tekutin a elektrolytov v organizme zvierata a do¢asne prerusit’ lieCbu az do plne
stabilizovaného stavu.

Funkcia obli¢iek musi byt’ od zaciatku lieCby kontrolovana v pravidelnych
intervaloch.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajtca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po aplikacii lieku si umyt ruky. V pripade vstreknutia roztoku do oka: oko vyplachnut
dostato¢nym mnoZzstvom vody!

Liekovka musi byt uzavreta uzaverom s detskou poistkou.

Nariedeny liek uchovavat’ v chladni¢ke a mimo dosahu deti.

Gravidita a laktécia:
Stadie na laboratoérnych zvieratach (potkan, kralik) nevykazali pri pouZzivani
terapeutickych davok teratogénne, embryotoxické ¢i uterotoxické vplyvy.




Bezpecnost’ pouzitia lieku u stik pocas gravidity a laktacie nebola dokazovana.
Nepouzivat liek u suk pocas gravidity a laktacie alebo u chovnych psov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pocas klinickych studii bol liek pouzity spolu s furosemidom a digoxinom a neboli
zaznamenané nebezpecné vzajomné vztahy.

Diuretika alebo diéty chudobné na sodik zvysuju u¢inok ACE inhibitorov pri
aktivacii renin-angiotenzin-aldosteron systému (RAAS). Diuretika pouzivané vo
vysokych davkach a diéty chudobné na sodik nemo6zu teda byt odporuc¢ané na
spolo¢nu aplikaciu s ACE inhibitormi, a to z dovodu mozného vyskytu hypotenzie
s klinickymi priznakmi ako st apatie, ataxie, vynimocne strata vedomia alebo
zlyhanie obliciek.

V pripade spolo¢nej aplikacie s diuretikami zadrzujucimi draslik, musi byt’ draslik
sledovany z dovodu hrozby vzniku hyperkalémie.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Opakovana davka az do 5 mg/kg z. hm./den imidaprilu bola psami bez problémov
tolerovana. Moze sa vyskytnut’ hypotenzia so symptémami predavkovania ako su
apatia a ataxia. LieCba je symptomaticka.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Skatul’ka obsahuje jednu liekovku s 0,805 g prasku (lyofilizat) a jednu polypropylénova davkovaciu
striekacku s modrou stupnicou (2 ml). Po nariedeni je roztok ¢iry a bezfarebny.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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