B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
PRILIUM 150 mg proszek do sporzadzania roztworu doustnego Wi psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PRILIUM 150 mg proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCIJI

Fiolka z proszkiem

Imidaprilu chlorowodorek 150 mg

Sodu benzoesan 30 mg

Substancje pomocnicze do 0,880 g

Roztwor po rozpuszcezeniu

Imidaprilu chlorowodorek 5,0 mg
Sodu benzoesan 1,0 mg
Substancje pomocnicze do 1 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: leczenie umiarkowanej do cigzkiej niewydolnosci serca, wywolanej przez niedomykalnosé
zastawki dwudzielnej lub przez kardiomiopati¢ rozstrzeniowa.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow z niskim cisnieniem krwi.

Nie stosowac u psow z ostra niewydolnoscia nerek.

Nie stosowac u pséw z wrodzonymi wadami serca.

Nie stosowaé u pséw z nadwrazliwoscia na inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi).

Nie stosowac u pséw z hemodynamicznie istotnymi stenozami (zwegzenie aorty, zwezenie zastawki
dwudzielnej, zwezenie zastawki pnia plucnego).

Nie stosowaé u pséw z kardiomiopatia przerostowa zawezajaca.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ biegunka oraz niedocisnienie i zwigzane z tym objawy,
takie jak: zmeczenie, zawroty glowy czy anoreksja. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic

takze wymioty. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ leczenie do momentu, gdy stan pacjenta
wroci do normy.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Psy o masie ciala powyzej 4 kg.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zalecana dawka imidaprilu wynosi 0,25 mg/kg masy ciala raz dziennie, doustnie, tj.:

0,05 ml/kg m.c. PRILIUM 150 mg dla pséw o masie ciala powyzej 4 kg (1ml/20kg).

Produkt moze by¢ podawany zwierzgtom albo bezposrednio doustnie na czczo lub podczas
karmienia, albo wraz z karma.

Przygotowanie roztworu doustnego: usuna¢ zatyczke i korek z fiolki zawierajacej proszek i
uzupelni¢ woda do znaku (30 ml), umiesci¢ nasadke ochronna i szczelnie dokrecic.

Podawanie: odkreci¢ nasadke ochronna, wprowadzi¢ wyskalowana strzykawke do aplikatora, obrocié
zestaw do gory dnem i odmierzyc¢ ilo$¢, ktora ma by¢ podana korzystajac ze strzykawki
wyskalowanej w Kilogramach. Bezposrednio po podaniu produktu, nalezy natozy¢ nasadke ochronng
na fiolke, a strzykawke przemy¢ wodg. Fiolke przechowywac w lodéwce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed rozpuszczeniem: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po rozpuszczeniu: przechowywaé w lodowcee (2°C - 8°C)

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na opakowaniu zewnetrznym.
Okres waznosci po rozpuszczeniu: 77 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie inhibitorow ACE u psow z hipowolemia/odwodnionych moze prowadzi¢ do ostrego
niedocis$nienia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przywroéci¢ rownowage wodno-
elektrolitowa, a leczenie przerwac az do czasu jej ustabilizowania si¢. Parametry stuzace do
monitorowania funkcjonowania nerek powinny by¢ sprawdzone na poczatku leczenia oraz w jego
trakcie w regularnych odstgpach czasu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Po przypadkowym spozycia, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

Po podaniu produktu umyé rece. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przemyc je
obficie woda.

Fiolka, przed schowaniem do lodowki, musi by¢ zamknigta zakretka zabezpieczajaca przed

dostgpem dzieci

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w oKkresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego
dla plodu i szkodliwego dla samicy, ani dzialania na wydajnos¢ rozrodcza po podaniu imidaprilu w
dawkach leczniczych. Z powodu braku danych nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji oraz u psow
hodowlanych.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych produkt byl stosowany wraz z furosemidem oraz digoksyna i nie
stwierdzono zadnych zastrzezen odnosnie bezpieczenstwa.

Jednakze srodki moczopedne i dieta niskosodowa nasilaja dziatanie inhibitorow ACE poprzez
aktywowanie ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Dlatego w czasie leczenia ACEi nie
zaleca si¢ stosowania $rodkow diuretycznych w wysokich dawkach ani diety niskosodowej, aby
unikna¢ niedocisnienia z takimi objawami klinicznymi, jak: apatia, ataksja, rzadziej omdlenia czy
niewydolnos$¢ nerek. W przypadku jednoczesnego podawania z diuretykami oszczedzajacymi potas,
powinno si¢ monitorowac¢ poziom potasu ze wzgledu na ryzyko hiperkalemii.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Zdrowe psy dobrze tolerowaly wielokrotne dawki doustne do 5 mg imidaprilu/kg m.c. /dzien.
Objawem przedawkowania moze by¢ niedocisnienie z apatia i ataksjg. W takich przypadkach
nalezy stosowac leczenie objawowe.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do sSmieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

15, INNE INFORMACIJE

Wylacznie dla zwierzat

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

Pudetko z jedna fiolka zawierajaca 0,880 g bialego proszku i jedna 2-ml skalowang pomaranczowa
strzykawka.

Po rozpuszczeniu roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.



