PAKKAUSSELOSTE

Prilocard1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija seké erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Prilocard 1,25 mg, 2.5 mg, 5 mg tabletit koirille
Vaikuttava aine: Ramipriili

3. VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Prilocard 1,25 mq tabletit koirille
Kukin tabletti sisaltaa seuraavat aineet:

Vaikuttava aine:
ramipriili 1,25mg

Apuaineet:

vedeton laktoosi, glyserolidibehenaatti, natriumtarkkelysglykolaatti,
natriumstearyylifumaraatti

Valkoiset pyoredt, kaksoiskuperat tabletit, joissa on toisella puolella merkintd 'B' ja toisella
puolella merkinté '48'.

Prilocard 2,5 mq tabletit koirille
Kukin tabletti sisaltda seuraavat aineet:

Vaikuttava aine:
ramipriili 2,5mg

Apuaineet:

vedeton laktoosi, glyserolidibehenaatti, natriumtarkkelysglykolaatti,
natriumstearyylifumaraatti, keltainen rautaoksidi 0,40 mg (E172)

Vaaleankeltainen kapselinmuotoinen, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre toisella
puolella ja merkintd 'B' ja '49 ' uurteen molemmin puolin. Jakouurteen tarkoitus on helpottaa
tabletin jakamista nielemisen helpottamiseksi — ei jakamiseksi yhté suuriin annoksiin.

Prilocard 5 mq tabletit koirille
Kukin tabletti sisaltda seuraavat aineet:




Vaikuttava aine:
ramipriili 5mg

Apuaineet:

vedeton laktoosi, glyserolidibehenaatti, natriumtarkkelysglykolaatti,
natriumstearyylifumaraatti, punainen rautaoksidi 0,20 mg (E172)

Vaaleanpunainen kapselinmuotoinen, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre toisella
puolella ja merkintd 'B' ja '50 ' uurteen molemmin puolin.

Jakouurteen tarkoitus on helpottaa tabletin jakamista nielemisen helpottamiseksi — ei
jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4. KAYTTOAIHEET

Prilocard on tarkoitettu kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoitoon, kun vajaatoiminta
johtuu  sydénldppien  vajaatoiminnasta.  Prilocardia  voidaan  kadyttda  yhdessa
nesteenpoistolddkkeiden ja/tai muiden sydénlaékkeiden kanssa.

El&inladkari on saattanut maaratd tassa ilmoitetusta annostelusta poikkeavan annostelun.
Noudata aina eldinlaakérin ohjeita.

5. VASTA-AIHEET

Ala kayta Prilocardia seuraavissa tapauksissa

allergia (yliherkkyys) vaikuttavalle aineelle, ACE-estdjille tai joillekin apuaineille
valtimoahtauma

laajentunut sydanlihaksisto, minké& seurauksena verenpoisto on heikentynyt
tiineyden tai imetyksen aikana

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa — hoidon alussa tai annoksen noston yhteydessd — verenpaine saattaa
laskea, ja tastd saattaa seurata vasymystd, uneliaisuutta tai liikeh&irioitd. Mikali naita ilmenee,
keskeyta hoito ja ota yhteytta eldinlaakariin.

Koska diureettisten ladkkeiden suuret annokset voivat aiheuttaa verenpaineen laskemisen,
valta diureettisten aineiden antamista hoidon alussa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Koira.
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Eldaimille.
Annetaan suun kautta.



Tavallinen annos on:
0,125 mg ramipriilia/elopainokilo kerran péivassa.

Tama vastaa seuraavaa:

Yksi 1,25 mg tabletti 10 elopainokiloa kohden kerran péivassa tai
Yksi 2,5 mg tabletti 20 elopainokiloa kohden kerran paivéssa tai
Yksi 5,0 mg tabletti 40 elopainokiloa kohden kerran paivassa.

Tarkan annostuksen varmistamiseksi tulee jokainen yksilo punnita huolellisesti ennen
annoksen laskemista.

Hoito on aina aloitettava alhaisimmalla suositellulla annoksella. Koiran kunnosta riippuen ja
kahden viikon hoidon jalkeen annosta voidaan nostaa yhteisella sopimuksella eldinlaakarin
kanssa 0,25 mg:aan ramiprilia painokiloa kohti

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA

Ei sovellu.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala sdilyta yli 25 °C:ssa..
Ei saa kayttaa kotelossa merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jélkeen.

12. ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos havaitaan alhaisen verenpaineen mahdollisia oireita, on Prilocard-hoito keskeytettdva,
kunnes neste- ja elektrolyyttitasapaino korjataan. Prilocard-hoito on aloitettava uudelleen 50
% pienemmalla annoksella. El&imill&, joilla on alhaisen verenpaineen riski, tulisi Prilocard-
hoito aloittaa vahitellen viikon aikana (aloitusannos puolet normaaliannoksesta).

Nesteenpoistolddkkeiden kéyttdé ja natriumkoéyhad ruokavalio voimistavat ACE-estdjien
vaikutusta aktivoimalla reniiniangiotensiini- aldosteroni-systeemia (RAAS). Alhaisen
verenpaineen (ja sen oireiden, kuten apatian, liikkeiden haparoinnin tai harvinaisempana
pyortymisen ja akuutin  munuaisten vajaatoiminnan) valttamiseksi tulisi  suuria
nesteenpoistolddkeannoksia ja natriumkoyhdd ruokavaliota vélttdd ACE-estdjd -hoidon
aikana. Munuaistoimintaa on seurattava sek& ennen ACE-estdja -ladkityksen aloittamista ja 7
paivaa aloittamisen jalkeen. Tutkiminen on tarpeen myds ACE-estdja -annoksen nostamisen
jalkeen tai jos nesteenpoistolddkettd annetaan samanaikaisesti. Munuaisten toimintaa tulisi
maéaraajoin tarkkailla koko hoidon aikana.

Potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti Prilocardilla ja furosemidill4, voidaan
nesteenpoistolddkkeen annosta pienentdd, koska yhdistelmahoidolla saadaan pienemmélla
furosemidi-annoksella sama nestetté poistava teho kuin pelkélla furosemidilla.



Samanaikaista kaliumin tai kaliumia sadstdvan nesteenpoistoldakkeen annostelua tulisi
vélttaa.

ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAIDS) samanaikainen kéyttd saattaa johtaa
munuaiskerdsen verenpaineen huonoon itsesaatelyyn, ja voi ndin kaynnistad akuutin
munuaisten vajaatoiminnan.

Prilocard-tabletteja voidaan kayttdd munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta karsiville
koirille vain hoitavan eldinlakérin tekemén hyotyriskiarvioinnin jélkeen.

Valmisteen kéayttod tiineys- ja imetysaikana ei ole tutkittu. ACE-estdjien on todettu olevan
epamuodostumia aiheuttavia raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana muilla
eldinlajeilla.  Angiotensiinid  konvertoivan entsyymin tiedetddn olevan Kriittinen
vastasyntyneen munuaisen kehittymiselle. Valmistetta ei saa kayttaa tiineilla tai imettavilla
nartuilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita -eldinladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityista varovaisuutta vélttadkseen tahatonta suun
kautta altistumista ACE-estdjille, koska niiden on todettu vaikuttavan sikioon raskauden
aikana ihmisill&.

Pese kédet kayton jalkeen. Jos ainetta niellddn vahingossa, on hakeuduttava la&kariin hoitoon
valittdmasti ja naytettava laékéarille pakkauksen merkinnét tai pakkausseloste.

Ihmisten, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle, tulee vélttada kosketusta tuotteeseen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

2012-08-30
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
28 ja 140 tabletin kuplapakkaukset.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Kaikki nditd eldinldékkeitad koskevat kysymykset voi esittdaa ladkeluvan haltijan paikalliselle
edustajalle.



BIPACKSEDEL
Prilocard 1,25 mg 2,5 mg, 5 mg tabletter f6r hund
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare for den frislappta satsen:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bdosensell

Tyskland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prilocard 1,25 mg 2,5 mg, 5 mg tabletter for hund.

Aktiv substans: ramipril.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Prilocard 1,25 mgq tabletter for hund
Varje tablett innehaller :

Aktiv substans:
ramipril 1,25 mg

Hjalpamnen:
vattenfri laktos, glyceroldibehenat, natriumstarkelseglykolat, natriumstearylfumarat
Vita runda bikonvexa tabletter, miarkta med ‘B’ pa ena sidan och ‘48’ pa den andra.

Prilocard 2,5 mq tabletter fér hund
Varje tablett innehaller :

Aktiv substans:
ramipril 2,5 mg

Hjalpamnen:

vattenfri laktos, glyceroldibehenat, natriumstarkelseglykolat, natriumstearylfumarat, gul
jarnoxid 0,40 mg (E172)

Ljusgul kapselformig bikonvex tablett med en skara pa ena sidan av tabletten och méarkt med
‘B> och ‘49’ pa 6mse sidor av brytskaran. Brytskéran dr avsedd for att forenkla delning av
tabletten for att underlatta svéljning och delar inte tabletten i jAmnstora doser.

Prilocard 5 mq tabletter for hund
Varje tablett innehaller :




Aktiv substans:
ramipril 5 mg

Hjalpamnen:

vattenfri laktos, glyceroldibehenat, natriumstérkelseglykolat, natriumstearylfumarat, rod
jarnoxid 0,20 mg (E172)

Rosa kapselformig bikonvex tablett med en skara pa ena sidan av tabletten och markt med
‘B’ och ‘50° p& dmse sidor av brytskéran.

Brytskaran &r avsedd for att férenkla delning av tabletten for att underlatta svéljning och delar
inte tabletten i jamnstora doser.

4.  ANVANDNINGSOMRADE

Prilocard anvands for behandling av hjartfel pa grund av sjukdomar i hjartklaffarna. Prilocard
kan anvandas i kombination med diuretiska lakemedel och/eller andra hjartmediciner.

Veterinaren kan ha ordinerat en anvandning eller dosering som skiljer sig fran vad som anges
i denna bipacksedel. Folj alltid din veterinérs anvisningar.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte Prilocard om foljande foreligger:
o allergi (6verkanslighet) mot den aktiva substansen, mot ACE-hammare eller nagot
hjalpdmne
e foOrtrangda artérer
e forstorad hjartmuskulatur med efterfoljande hdmning av blodflodet
e under draktighet eller laktation

6. BIVERKNINGAR
| sallsynta fall — vid inledandet av behandlingen eller om dosen héjs — kan det forekomma en
séankning av blodtrycket med symptom som trotthet, slohet eller rorelseproblem. Om detta

intraffar, avbryt behandlingen och kontakta din veterinér.

Eftersom hoga doser av urindrivande ldakemedel kan orsaka blodtrycksfall, undvik att
samtidigt ge urindrivande lakemedel i borjan av behandlingen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
information, tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Endast for behandling av djur.
For oralt bruk.



Den vanliga dosen ér:
0,125 mg rampiril per kg kroppsvikt en gang dagligen.

Detta motsvarar:

En tablett pa 1,25 mg per 10 kg kroppsvikt en gang per dag eller
En tablett pa 2,5 mg per 20 kg kroppsvikt en gang per dag eller
En tablett pa 5,0 mg per 40 kg kroppsvikt en gang per dag.

For att sékerstélla korrekt dosering, bor djuren végas omsorgsfullt innan dosen beréknas.

Behandlingen bor alltid inledas med minsta rekommenderade dos. Beroende pa hundens
tillstdnd efter tva veckors behandling, kan dosen hojas efter Overenskommelse med
veterinaren till 0,25 mg ramipril per kg kroppsvikt

9 ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Ej relevant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen.

12. SARSKILD(A) VARNING

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning pa djur

Om tecken pa lagt blodtryck upptrader bor behandlingen med Prilocard avbrytas tills vatske-
och saltbalansen ar aterstalld. Behandlingen med Prilocard bor darefter aterupptas med
hélften av den ursprungliga dosen. Man rekommenderar att introducera Prilocard gradvis
under en vecka (borja med halva behandlingsdosen) hos hundar i riskzonen for lagt
blodtryck.

Vattendrivande lakemedel och en diet med lagt natriuminnehall forstarker effekten av ACE-
hdammare genom att aktivera ett system i kroppen som forhindrar lagt blodtryck med hjalp av
en samordnad effekt av hormonerna angiotensin och renin (renin-angiotensinsystemet). Héga
doser av vattendrivande lakemedel och en diet med lagt natriuminnehall bor darfor undvikas
under behandling med ACE-hammare for att forhindra lagt blodtryck (med symtom som
apati, oformaga att kontrollera muskelrérelser (ataxi), i sallsynta fall svimning eller
njurproblem (akut njursvikt)). Njurfunktionen bor 6vervakas bade fore och sju dagar efter att
behandlingen har inletts med en ACE-hdmmare. Detta galler &ven nér doseringen hojs av en
ACE-hammare eller av ett vattendrivande lakemedel som ges samtidigt. Det rekommenderas
att 6vervaka njurfunktionen regelbundet under behandlingen.



http://sv.wikipedia.org/wiki/L%C3%A5gt_blodtryck
http://sv.wikipedia.org/wiki/Angiotensin
http://sv.wikipedia.org/wiki/Renin

For patienter som behandlas med Prilocard och furosemid samtidigt, kan doseringen av det
vattendrivande lakemedlet minskas for att uppna samma vattendrivande effekt som for endast
furosemid.

Ge inte kaliumsparande vattendrivande lakemedel.

Samtidig administrering av ACE-hdmmare med ldkemedel som lindrar smarta och
inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel), NSAID, leder till dalig
sjalvreglering av det glomeruléra blodtrycket och kan darfor orsaka akut njursvikt.

Anvand Prilocard-tabletter enligt risk/nyttautvarderingen som har gjorts av ansvarig veterinar
for hundar med njur- och leverproblem (svikt).

Inga studier har gjorts for att utvdrdera anvéndningen av ldkemedlet hos tikar under
draktighet eller laktation. ACE-hdmmare har visat sig orsaka fosterskador (teratogent) under
den andra och tredje trimestern hos andra arter. Ett enzym som omvandlar hormonet
angiotensin har visat sig vara kritiskt for utvecklingen av njuren hos nyfédda. Denna produkt
bor inte anvandas under draktighet eller laktation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder som bor vidtas av personen som ger det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Gravida kvinnor bor vara sarskilt forsiktiga och undvika att oavsiktligt svalja lakemedlet,
eftersom ACE-hammare har visar sig paverka det ofédda barnet.

Tvétta handerna efter anvandning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller forpackningen.

Personer som dr Overkénsliga mot den aktiva ingrediensen ska undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2012-08-30
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar med 28 och 140 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfors.



