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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Prilium 75 mg proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla psow
PRILIUM POUDRE POUR SOLUTION BUVABLE POUR CHIENS NAINS (FR)

24 Skiad
Fiolka z proszkiem Roztwér po rozpuszczeniu
Kazda fiolka zawiera: Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne: Substancje czynne:
Imidaprilu chlorowodorek 75 mg Imidaprilu chlorowodorek 2,5 mg
Substancje pomocnicze: Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E 211) 30 mg Sodu benzoesan (E 211) 1.0 mg
Biaty proszek Przezroczysty i bezbarwny roztwor
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciala powyzej 2 kg

4. Wskazania lecznicze

Leczenie umiarkowanej do cigzkiej niewydolnosci serca, wywolanej przez niedomykalnos$¢ zastawki
dwudzielnej lub przez kardiomiopati¢ rozstrzeniowa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psoéw z niskim ci$nieniem krwi.

Nie stosowa¢ u psow z ostrg niewydolno$cig nerek.

Nie stosowac¢ u pséw z wrodzonymi wadami serca.

Nie stosowa¢ u psow z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psow z nadwrazliwoscig na inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi).

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

Nie stosowa¢ u psow z kardiomiopatig przerostowa zawezajaca.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Stosowanie inhibitorow ACE u psow z hipowolemig/odwodnionych moze prowadzi¢ do ostrego
niedocisnienia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przywrdci¢ rownowage wodno-
elektrolitows, 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 odstepach czasu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Po podaniu produktu umy¢ rece. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przemy¢ je
obficie woda.

Fiolka, przed schowaniem do lodéwki, musi by¢ zamknigta zakrgtka zabezpieczajaca przed dostgpem
dzieci.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu i szkodliwego dla samicy, ani dziatania na wydajnos$¢ rozrodczg po podaniu imidaprilu w
dawkach leczniczych

Nie stosowac¢ podczas cigzy i laktacji oraz u psow hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie:

Zdrowe psy dobrze tolerowaty wielokrotne dawki doustne do 5 mg imidaprilu/kg m.c. /dzien.
Objawem przedawkowania moze by¢ niedoci$nienie z apatig i ataksjg. W takich przypadkach nalezy
stosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Biegunka'
Nadci$nienie'
Zmgczenie', anoreksja'

Zawroty gtowy!

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wlgczajge pojedyncze raporty):

Wymioty'

'W takich przypadkach nalezy przerwaé leczenie do momentu, gdy stan leczonego zwierzecia wroci
do normy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Zalecana dawka chlorowodorku imidaprilu wynosi 0,25 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,23 mg
imidaprilu/kg m.c.) raz dziennie, doustnie, tj.: 0,1 ml/kg m.c. weterynaryjnego produktu leczniczego
dla pso6w o masie ciata powyzej 2 kg (1ml/10kg).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Przygotowanie roztworu doustnego: usung¢ zatyczke i korek z fiolki zawierajacej proszek i uzupetnic¢
woda do znaku (30 ml), umiesci¢ nasadke ochronng i szczelnie dokrecié. Po rekonstytucji roztwor
powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny.

Podawanie: odkreci¢ nasadke ochronng, wprowadzi¢ wyskalowang strzykawke do aplikatora, obrocic
zestaw do gory dnem i odmierzy¢ ilo$¢, ktora ma by¢ podana korzystajac ze strzykawki wyskalowane;j
w kilogramach. Bezposrednio po podaniu produktu, nalezy natozy¢ nasadke ochronng na fiolke, a
strzykawke przemy¢ woda. Fiolke przechowywaé¢ w lodowce.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przed rozpuszczeniem: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie daty waznosci podanej na
pudetku lub etykiecie po Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 77 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1646/06

Kazde tekturowe pudetko zawiera fiolke z 0,805g proszku (30 ml) i jedng 2 ml strzykawke z niebieska
podziatka.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny Vernois

70200 Lure

Francja

Tel: +33 3 84 62 55 55

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

tel. do zglaszania podejrzenia zdarzenia niepozadanego 605 506 683

e-mail: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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