CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




SPRAWDZONO
pod wzgledem merytoryve
1. 9 NAZ%X%E%UKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

[O’ﬁ 2023-08- 29

PRILIUM 150 mg proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka z proszkiem

Imidaprilu chlorowodorek 150 mg
Sodu benzoesan (E211) 30 mg
Substancje pomocnicze do 0,880 g

Roztwér po rekonstytucji

Imidaprilu chlorowodorek 5,0 mg
Sodu benzoesan (E211) 1,0 mg
Substancje pomocnicze do 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Fiolka zawiera bialy proszek. Po rekonstytucji roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciata powyzej 4 kg

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psdw: leczenie umiarkowanej do ciezkiej niewydolnosci serca, wywotanej przez niedomykalnosé
zastawki dwudzielnej lub przez kardiomiopati¢ rozstrzeniowa.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw z niskim cisnieniem krwi.

Nie stosowaé u psoéw z ostra niewydolnoscia nerek.

Nie stosowaé u psow z wrodzonymi wadami serca.

Nie stosowa¢ u psoéw z nadwrazliwoscia na inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi).

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

Nie stosowaé u pséw z kardiomiopatia przerostowa zawezajaca.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Stosowanie inhibitoréw ACE u psoéw z hipowolemig/odwodnionych moze prowadzié do ostrego
niedocis$nienia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przywréci¢ rdwnowage wodno-
elektrolitowy, a leczenie przerwac az do czasu jej ustabilizowania sie. Parametry shuzace do
monitorowania funkcjonowania nerek powinny by¢ sprawdzone na poczatku leczenia oraz w jego
trakcie w regularnych odstepach czasu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu produktu umy¢ rece. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przemy¢ je
obficie woda.

Fiolka, przed schowaniem do lodéwki, musi by¢ zamknieta zakretka zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu i szkodliwego dla samicy, ani dzialania na wydajnos¢ rozrodczg po podaniu imidaprilu w
dawkach leczniczych. Z powodu braku danych nie stosowaé w czasie ciazy i laktacji oraz u pséw
hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka imidaprilu wynosi 0,25 mg/kg masy cialta raz dziennie, doustnie, tj.:

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

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

Przygotowanie roztworu doustnego: usungé zatyczke i korek z fiolki zawierajacej proszek i uzupetni¢
woda do znaku (30 ml), umiesci¢ nasadke ochronng i szczelnie dokrecié.

Podawanie: odkreci¢ nasadke ochronna, wprowadzi¢ wyskalowang strzykawke do aplikatora, obrocié
zestaw do gory dnem i odmierzy¢ ilos¢, ktéra ma by¢ podana korzystajac ze strzykawki wyskalowanej
w kilogramach. Bezposrednio po podaniu produktu, nalezy natozy¢ nasadke ochronng na fiolke, a
strzykawke przemy¢ woda. Fiolke przechowywaé w lodowee.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne




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

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: imidapril jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACEi).
Kod ATC vet: QC09AA16

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Imidapril jest prolekiem, ktory jest hydrolizowany in vivo do aktywnego metabolitu — imidaprilatu.
Imidaprilat hamuje enzym konwertazy angiotensyny (ACE). Enzym ten katalizuje konwersje
angiotensyny I do angiotensyny II w osoczu krwi i tkankach oraz hamuje rozpad bradykininy.
Poniewaz angiotensyna II silnie zweza naczynia, a bradykinina rozszerza naczynia, zmniejszone
wytwarzanie angiotensyny II i zahamowanie rozpadu bradykininy prowadzi do rozszerzania naczyn.
Imidapril zmniejsza obcigzenie wstgpne 1 nastepcze serca oraz zmniejsza ci$nienie krwi bez
kompensacyjnego wzrostu czestosci akeji serca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U ps6w po doustnym podaniu imidapril wchtania sig bardzo szybko z przewodu pokarmowego i
osigga maksymalne stezenie w osoczu w okresie krotszym niz jedna godzina. Okres pottrwania
imidaprilu wynosi okolo 2 godzin.

Imidapril jest hydrolizowany gtéwnie w watrobie i nerkach do aktywnego metabolitu — imidaprilatu.
Najwyzsze stezenie imidaprilatu w osoczu osiggane jest w czasie okolo 5 godzin i obniza si¢ z
okresem péttrwania dhuzszym niz 10 godzin.

Jednoczesne podanie karmy ogranicza biodostepnos¢ imidaprilu i imidaprilatu.

Stopien wigzania imidaprilu i imidaprilatu z bialkami jest $redni (odpowiednio 85% i 53%).

Po podaniu doustnym zwiazku znakowanego pierwiastkami radioaktywnymi okoto 40% dawki
pierwiastka radioaktywnego wydalane jest z moczem, a okoto 60% z katem.

Przy wielokrotnym podawaniu stezenie osoczowe imidaprilatu po drugim podaniu jest okoto 3 razy
wyzsze niz po pierwszym podaniu, chociaz nie obserwuje si¢ dodatkowego wzrostu stgzenia po
kolejnych podaniach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol
Sodu benzoesan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 77 dni.



6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przed rekonstytucja: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Po rekonstytucji: przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:
o fiolka z oranzowego szktla typu II
e korek bromobutylowy
e polipropylenowa strzykawka z czarng podziatka
zakretka zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci z polietylenu o wysokiej gestosei.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z fiolka zawierajaca 0,880 g proszku z jedng 2 ml skalowana strzykawka.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1647/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/08/2006.

Data przedtuzenia pozwolenia: 22/07/2011.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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