SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRILENAL 2,5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Enalaprili maleas 2,5 mg (coz odpovida 1,911 mg enalaprilu baze)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.
Kulaté bilé tablety s hnédym teckovanim.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba mimé, stfedni nebo t€zké srdecni insuficience zplisobené mitralni regurgitaci nebo dilatacni
kardiomyopatii jako podptrna lécba spolu s diuretiky (furosemid spolu s digoxinem nebo bez n¢ho).

4.3 Kontraindikace

Nepodavat v pripadé precitlivélosti na enalapril nebo nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat psum s potvrzenym celkovym selhanim srdce (tj. stendza aorty, mitralni stendza,
obstruk¢ni kardiomyopatie).

Viz bod 4.7

4.4 Zv1astni upozornéni

Prerenalni azotemie byva obvykle vysledkem hypotenze pfi kardiovaskularni insuficienci. Latky, které
snizuji objem krve, jako diuretika, nebo latky které maji vasodilatacni Gi€inky, jako ACE inhibitory,
napomahaji snizovani krevniho tlaku.

To vede k hypotenzi, nebo exacerbaci stavajici hypotenze s ndsledky prerendlni azotemie. U pst,
netrpicich poruchou ledvin se mlze vyvinout pfechodné zvyseni hladiny urey a kreatininu v krvi,
pokud se pripravek podava soucasné s diuretiky.

Déavky diuretik a enalaprilu by se mély snizit v ptipad¢ pfiznakii hypotenze, nebo azotemie, nebo kdyz
vyrazné vzrostou hladiny urey a kreatininu v krvi ve srovnani se situaci pted 1é¢bou.

Kdyz se objevi klinické ptiznaky pfedavkovani (azotemie) po zvySeni davky z jedenkrat denné na
dvakrat denné, je tfeba ji zredukovat na jednou denne.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat



V pfipadé hypokalemie je mozné podavat soucasné s Prilenalem draslik. Pfed takovou lé¢bou by se
méla stanovit plazmaticka hladina drasliku a dale periodicky monitorovat.

U lidi mize dochazet k hypokalemii pii sou¢asném podavani enalaprilu s antagonisty aldosteronu v
ptipadech renalnich insuficienci. Proto je tfeba u takovych pacientil sledovat hladiny drasliku a funkci
ledvin. Z dtivodu chybéjicich dat pro psy by méla byt u cilového druhu tato opatieni dodrZzovana.
Lécba diuretiky by se méla zahajit nejméné 1 den pred za¢atkem podavani enalaprilu. Funkce ledvin
se provéii pred lécbou a za 2-7 dni po jejim zahdjeni. Dale se pak periodicky monitoruje.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.
V ptipad¢ ndhodného poziti tablet vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte 1€kati pribalovou
informaci.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Hypotenze a jeji disledky (napf. azotemie) se mohou vyskytnout na zacatku 1écby (u méné nez 2%
osetfenych pst).
Zridka se mohou vyskytnout priijmy, zvraceni, letargie, zavraté, dezorientace a inkoordinace.

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat biezim a laktujicim fendm. Nepodavat chovnym psim.
4.8 Interakce s dalS$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Viz bod 4.5. Zvlastni opatfeni pro pouziti
Chlorid sodny mtize sniZovat hypotenzni ¢inek enalaprilu.
Viz ,,Zvlastni upozornéni “. Soucasné podavani NSAID muze zvySovat riziko rendlni toxicity.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani.

0,5 mg enalapril maleatu na kg z.hm.denné (tj. 0,38 mg enalaprilu na kg z. hm. denng).

Individualni davky se aplikuji podle zivé hmotnosti a k ni nejvhodnéjsi velikosti tablet, nebo jejich
kombinaci.

Davky lze ptizptsobit podle klinické odpovéedi 1é€enych zvitat. Pokud nedojde k ocekavané klinické
odpovédi béhem 2 tydnii po zahdjeni 1éCby, 1ze aplikovat dvakrat denné 0,5 mg enalapril maleatu na
kg z.hm. a den. Davku lze zvysit jesté razantnéji, pokud to vyzaduji pfiznaky srde¢niho selhani. Psy je
tieba bedliveé sledovat 48 hodin po zah4ajeni 1éCby, nebo zvyseni davky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zdravi psi nevykazuji po ro¢nim podavani davky 15 mg/kg/den zZadné vedlejsi ptiznaky. To znamena,
ze priznaky predavkovani se objevuji po 30-ti (pfi doporucené davce 0,5 mg/kg) resp. 15-ti (1mg/kg)
nasobném piedavkovani béhem jednoho roku.

Klinické pifiznaky zahrnuji hypotenzi, azotemii, zvySenou koncentraci urey a kreatininu. LéCi se
symptomaticky.

4.11  Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ACE inhibitory, samotné ATCvet kéd: QCO9AA02



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enalapril je inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) pulsobici prostfednictvim
enalaprilatového metabolitu. Tento enzym (peptidova transferdza) katalyzuje zménu angiotenzinu I na
angiotenzin II.

Angiotenzin II pisobi vasokonstrikéné a stimuluje vylucovani aldosteronu kirou nadledvin.

V piipadé hypertenze a srdecniho selhani zpisobuje ucinek enalaprilu zejména potlaceni renin-
angiotenzin-aldosteronového systému. Inhibice ACE (angiotenzin konvertujicienzym ) sniZuje
hladinu angiotenzinu II v plazmé¢, coz redukuje vasokonstrikei a vylu€ovani aldosteronu.

5.2 Farmakokinetické tudaje

Maximalni plazmatické koncentrace enalaprilu se detekuji hodinu po peroralnim podani piipravku a
maximalni hladiny jeho metabolitu enalaprilat se dosahne tifi hodiny po jeho aplikaci. Biologicky
polocas enalaprilu je 1,7 hodiny a enalaprilatu 11 hodin.

V pruméru se 40% peroralné podané davky vylou¢i moci a 36% v trusu béhem 72 hodin po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hovézi aroma

Kyselina maleinova

Monohydrat laktozy

Krospovidon

Predboptnaly skrob

Kukufti¢ni skrob

Stearan hotecnaty

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Material primarniho obalu:
plastovy blistr (polyamid, aluminium, PVC) zataveny aluminiovou folii.

Velikost baleni :

Krabicka obsahujici 4 blistry se 7 tabletami
Krabicka obsahujici 12 blistrii se 7 tabletami
Krabicka obsahujici 24 blistrli se 7 tabletami

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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