SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vasotop P 5 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Ramiprilum 5 mg

Pomocné latky:
Barvivo: Cerveny oxid zelezity (E 172): 0,250 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tableta
Hnédortizové ovalné tablety s tmavymi skvrnami a pilici ryhou na obou stranach.
Potisk:
- horni ¢ast 5.0 na obou stranach délici ryhy
- dolni ¢ast: V na obou stranach délici ryhy
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba méstnavého srde¢niho selhani (podle klasifikace New York Heart Association (NYHA) stupnt
I1, 11T a IV) zpiisobenych nedostatecnosti chlopni kvili chronickému degenerativnimu onemocnéni

srde¢nich chlopni (endokardiosis) nebo kardiomyopatii, s nebo bez pomocné 1écby diuretikem
(furosemid) a/nebo srde¢nimi glykosidy (digoxin nebo methyldigoxin).

Stupeii Klinické ptiznaky

II Pti zatézi dychavicnost, kasel apod., které se zvyrazni, pokud
se bézna zatez jesté zvysi. V tomto stupni mozny vyskyt
ascitu.

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

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

U pacientti 1éCenych piipravkem Vasotop P a soucasné i furosemidem je mozné davku diuretika snizit,
aby se dosahlo stejné¢ho diuretického ucinku jako pii samostatné 1écbé furosemidem.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat pii hemodynamicky relevantnich stendzach (napf. stendza aorty, stenéza mitralni chlopn¢)
nebo obstrukéni hypertrofické kardiomyopatii.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Podani ACE-inhibitorti hypovolemickym nebo dehydratovanym pstim (napft. v diisledku 1é¢by
diuretiky, zvraceni nebo prijmu) muze vést k akutni hypotenzi. V takovych piipadech by se okamzité
m¢elo u pacienta zacit s obnovou rovnovahy tekutin a elektrolytii a 1éCbu s pfipravkem Vasotop P
prerusit az do jeji stabilizace.

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

1-2 dny pied a po zahajeni 1écby 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 psti s potizemi s ledvinami by se méla monitorovat pii 1é¢be piipravkem renalni funkce.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

T¢hotné zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému pozieni piipravku,
protoze bylo zjisténo, ze inhibitory ACE poskozuji lidsky plod béhem téhotenstvi.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek (viz bod 6.1) by se
m¢eli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Na zacatku 1écby inhibitory ACE nebo po zvysSeni davky se mize v ojedinélych piipadech objevit
snizeni krevniho tlaku, coz se miize projevovat unavou, 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% ptivodni davky. Vysoké davky diuretik mohou také vést k poklesu krevniho tlaku,

a proto by se souc¢asnému podavani diuretik v pocatecni fazi 1écby ACE-inhibitory u téchto pacientii
mélo zabranit.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ 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 oSetienych zvirat)

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

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

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

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

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



Kwviili riziku hyperkalémie by se mélo zabranit souc¢asnému podavani drasliku nebo draslik zvySujicich
diuretik.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podava se jednou denné peroralné v 1é¢ebné davce 0,125 mg ramiprilu / kg zivé hmotnosti (tj.
1 tableta Vasotop P 5 mg/ 40 kg z.hm.).

svvr

neodpovida na doporuc¢enou pocatecni davku 0,125 mg ramiprilu / kg Z. hm..

Davku Ize podle zavaznosti plicni kongesce u pacientl s kaslem nebo plicnim edémem po 2 tydnech
zvysit na 0,25 mg ramiprilu / kg z. hm. / den (tj. 1 tableta Vasotop P 5 mg/ 20 kg zZ.hm.).

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

Peroralné podanou davku az 2,5 mg ramiprilu / kg z. hm. (10-nasobek doporucené nejvyssi davky)
mladi, zdravi psi dobie snaseli.

Jestlize se béhem 1éCby ptipravkem objevi piiznaky jako otupélost nebo ataxie (mozné piiznaky
hypotenze), podavani piipravku by se méelo pierusit az do ustoupeni piiznakt a poté pokracovat
v 1&€bé s 50% pivodni davky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ACE inhibitory, samotné, ramipril.
ATCvet kod: QCO9AAOS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ramipril je v jatrech hydrolyzovan esterdzami na jeho aktivni metabolit ramiprilat. Ramiprilat inhibuje
enzym dipeptidylkarboxypeptidazu I, nazyvanou také angiotenzin konvertujici enzym (ACE). Tento
enzym katalyzuje pfeménu angiotenzinu I na angiotenzin II v krevni plazmé a endotelu a odbourdvani
bradykininu. Vzhledem k tomu, Ze angiotenzin II ma silny vazokonstrikéni G¢inek, zatimco bradykinin
je vazodilatator, snizena tvorba angiotenzinu Il a inhibice odbouravani bradykininu vede

k vazodilataci.

Navic plazmaticky angiotenzin II vyvolava uvolnovani aldosteronu (v systému renin-angiotenzin-
aldosteron — RAAS). Ramiprilat proto také snizuje sekreci aldosteronu. Toto vede ke zvySeni
koncentrace drasliku v séru.

Inhibice ACE ve tkani zptsobuje snizeni lokalniho angiotenzinu II, zejména v srdci, a zvySuje
ucinnost bradykininu. Angiotenzin II indukuje déleni bun€k hladké svaloviny, zatimco bradykinin
vyvolava lokalni zvyseni prostacyklint (PGI,) a NO, coz naopak inhibuje proliferaci hladké svaloviny.
Oba tyto synergické ucinky lokalni inhibice ACE vedou soucasn¢ ke snizeni myotropnich faktor( a
vedou k vyrazné redukci proliferace bunck hladké svaloviny srde¢niho svalu a krevnich cév. Ramipril
tak pfedchazi nebo vyrazné snizuje myogenni hypertrofii pii méstnavém srde¢nim selhani (congestive
heart failure - CHF) a vede k redukeci periferni rezistence.

Jako kritérium farmakodynamického plisobeni ramiprilu se méfila plazmaticka aktivita ACE.

Po peroralnim podani pfipravku doslo k rychlé a vyrazné inhibici této aktivity, ktera se poté postupné
v dob€ mezi podavanim opé€t zvySovala a nakonec dosahovala az 50% plvodni hodnoty za 24 hodin po
podani.



Lécba ramiprilem zlepSuje hemodynamicky stav pacienta s méstnavym srdecnim selhanim, souvisejici
ptiznaky a prognézu. Navic ramipril snizuje mortalitu pacientl s trvalym nebo pfechodnym srde¢nim
selhanim po prodélaném akutnim infarktu myokardu (clovek, pes).

5.2 Farmakokinetické udaje
Ramipril se po peroralnim podani rychle vstfebava v gastrointestinalnim traktu a v jatrech je
hydrolyzovéan na aktivni metabolit ramiprilat. Relativni biologicka dostupnost tablet riznych velikosti

se pohybovala od 87,9 do 97,7%.

Studie metabolizmu u psi s ramiprilem zna¢enym '“C prokazaly, Ze tato u¢inna latka se rychle
a ve velkém rozsahu $ifi do riznych tkani.

Po peroralni aplikaci ramiprilu v tabletach psim v davce 0,25 mg / kg z. hm. dosahovaly maximalni
koncentrace ramiprilatu v primeéru za 1,2 hodiny. Primér téchto maximalnich koncentraci po podani
tablet je 18,1 ng/ml.

Nebyly pozorovany zadné ucinky kumulace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hypromelosa

Ptedbobtnaly Skrob

Mikrokrystalickd celulosa

Umeélé, praskové aroma hoveéziho masa

Natrium-stearyl-fumarat

Cerveny oxid zelezity (E172)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chrante pred svétlem.

Po kazdém otevieni znovu dobfe zaviete vicko.
Neodstraiujte vysusujici kapsli.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
1 x 28 rizovych tablet s ptlici ryhou v 15 ml nadobce z vysokohustotniho polyetylenu v krabicce.
3 x 28 rizovych tablet s pilici ryhou v 15 ml nddobce z vysokohustotniho polyetylenu v krabicce.

6 x 28 ruzovych tablet s pilici ryhou v 15 ml nadobce z vysokohustotniho polyetylenu v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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