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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prilocard 5 mg, comprimate pentru cini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Prilocard 5 mg, comprimate pentru cdini
Fiecarecomprimat contine:

Substanta activa:
ramipril 5 mg

Excipienti:
oxid rosu de fier 0,20 mg (E172)

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate biconvexe sub forma de capsule, de culoare roz, marcate pe o parte a
comprimatului §i inscriptionate cu 'B' si cu '50' pe fiecare parte a liniei de demarcatie. Linia
de demarcatie existd doar pentru a facilita ruperea pentru ca medicamentul si poata fi
inghitit mai usor si nu pentru a imparti medicamentul in doze egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Céini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive (echivalentul claselor II, III si IV al
New York Heart Association [NYHA]) cauzate de insuficien{d valvulard datorata
endocarditei sau cardiomiopatiei. Dacd este cazul, preparatul poate fi administrat
concomitent cu furosemid (diuretic) si/sau glicozidele cardiace, digoxina sau metil

digoxina.
Clasa Simptome clinice
0 Oboseald, dispnee, tuse etc. observate in activitatea obisnuita.
Ascita poate apdrea in acest stadiu.
111 Confortabil in repaus, dar capacitatea pentru activitate este minima.
Prilocard 5 mg SPC ziua 90
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Prilocard 5 mg, comprimate pentru caini

v [ncapabil de orice activitate.

Simptomele clinice de incapacitate apar chiar si in repaus.

La pacientii tratati concomitent cu ramipril si furosemid, doza diuretici poate fi redusd
pentru a obtine acelasi efect diuretic ca in cazul tratamentului unic cu furosemid.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi pentru stenozele asociate hemodinamic (de ex., stenoza aorticd, stenoza
mitrald) si nici pentru cardiomiopatia hipertrofica obstructivi.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activi, la inhibitorii ACE sau la
oricare dintre excipienti.
Vezi Sectiunea 4.7 pentru utilizarea in gestatie si lactatie

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Daca simptome precum apatia si ataxia (simptome potentiale de hipotensiune) apar in
timpul tratamentului cu ramipril, administrarea preparatului trebuie oprita si reluati doar la
50% din doza originali de indati ce simptomele s-au redus.
Utilizarea inhibitorilor ACE la caini cu hipovolemie/deshidratare (de ex., dupa tratamentul
diuretic, dupd vomismente sau diaree) sau la cAinii cirora le sunt administrate alte
vasodilatatoare poate cauza hipotensiune acuti si azotemie renald. In aceste cazuri,

~ echilibrul hidro-electrolitic trebuie restabilit imediat, iar tratamentul cu ramipril trebuie

incetat pand la stabilizarea situatiei.
La céinii cu risc de hipovolemie, doza de ramipril trebuie maritd gradual in timpul unei
saptamdni (incepand de la jumitatea dozei normale).
Echilibrul hidric al pacientului si functia renali trebuie verificate cu 1-2 zile inainte s sapte
zile dupa inceperea tratamentului cu inhibitori ACE. Acest lucru este necesar si cand este
maritd doza de ramipril sau dac# un diuretic este administrat concomitent.
A se folosi potrivit evaludrii beneficiu/risc efectuate de citre medicul veterinar responsabil
la clinii cu insuficienta renald si hepatica.
La céinii cu insuficientd renald, functia renald trebuie verificatd in mod regulat in timpul
tratamentului cu ramipril.
Ramipril este un pro-medicament si este metabolizat in ficat in forma sa activa. Aceasta
conversie poate fi redusi la cinii cu insuficientd hepatica.
La pacientii tratati cu acest medicament si cu furosemid, doza diureticului poate fi redusd
pentru a obtine acelasi efect diuretic ca cel obtinut doar cu furosemidul.

Prilocard 5 mg SPC ziua 90
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4.6

4.7

4.8

4.9

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale

Gravidele trebuie si evite expunerea orald accidentald deoarece s-a descoperit cd inhibitorii
ACE pot afecta copilul in timpul sarcinii la oameni.

Spilati-vd pe méini dupd utilizare. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ingredientul activ trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La inceputul administrarii sau dup o crestere a dozei, tratamentul cu inhibitorii ACE poate
produce, in cazuri rare, o scddere a tensiunii arteriale, care se va manifesta prin oboseald,
ameteald, apatie sau ataxie. In asemenea cazuri, tratamentul trebuie oprit pand la
normalizarea stirii pacientului si apoi reluat la 50% din doza initiald. Deoarece dozele mari
de diuretice pot produce o scidere a tensiunii arteriale, administrarea concomitentd a
diureticelor in faza incipientd a tratamentului cu inhibitori ACE trebuie evitatd la acesti
pacienti.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Deoarece nu sunt disponibile date privind utilizarea produsului in timpul gestatiei si
lactatiei, produsul nu trebuie folosit la cafelele gestante §i care alapteaza. S-a descoperit cd
inhibitorii ACE au efect teratogen in cel de-al doilea si treilea trimestru de gestatie la alte
specii. Se cunoaste faptul cd o enzimd de conversie a angiotensinei este criticd in
dezvoltarea rinichiului neonatal, iar acest produs nu trebuie utilizat in perioada de gestatie
sau lactatie.

Lactatie:

A nu se folosi la citelele care aldpteazd. Ramipril trece in laptele matern.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atat diureticele, cit si administrarea scizutd de sodiu potenteazi efectul inhibitorilor ACE
prin activarea sistemului renind-angiotensind-aldosteron (SRAA). Prin urmare, dozele mari
de diuretice i o dietd scizutd in sodiu trebuie evitate In timpul tratamentului cu inhibitori
ACE pentru a evita hipotensiunea (cu simptome precum apatie, ataxie si mai rar, lesinul si
insuficienta renald acutd).

Administrarea concomitenti a potasiului si a diureticelor care economisesc potasiul trebuie
evitatd datoritd riscului de a dezvolta hipercalemie.

Administrarea concomitentd a inhibitorilor ACE §i a medicamentelor antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS) conduce la o autoreglare slabd a tensiunii arteriale glomerulare

putindu-se astfel declansa insuficienta renald acuta.

Cantititi de administrat §i calea de administrare

Prilocard 5 mg SPC ziua 90
DK/V/0116/003/MR aprobat 3din6
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4.10

4.11

5.1

Prilocard 5 mg, comprimate pentru caini

Caini:
Administrare orala. Doza este de 0,125 mg Ramipril pe kg greutate corporald, o dati i)e Zi.
Acesta este echivalentul unui comprimat de 5 mg pe 40 kg greutate corporald, o dati pe zi.

Pentru a se asigura dozarea corectd, fiecare pacient trebuie cantirit cu atenfie Tnainte de
calcularea dozei.

Tratamentul trebuie inceput intotdeauna la doza cea mai scdzuti recomandati. Doza
trebuie marita doar dacd animalul nu rispunde la doza initiali recomandati de 0,125 mg
ramipril pe kg. In functie de gradul de congestie pulmonari la pacientii cu tuse sau edem
pulmonar, doza poate fi maritd dupd doud siptiméni la 0,25 mg ramipril pe kg greutate
corporald, o datd pe zi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O doza orald de pand la 2,5 mg ramipril pe kg greutate corporald (de 10 ori doza maximi
recomandatd) a fost bine toleratd de cainii tineri si sinitosi.

Hipotensiunea cu simptome de apatie si ataxie poate apirea ca simptom al supradozirii.

Timp de asteptare
Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE SIIMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: inhibitori ACE, ramipril.
Cod veterinar ATC: QC 09 AA 05.

Proprietati farmacodinamice

Ramipril este hidrolizat in ficat de esteraze in metabolitul activ, ramiprilat. Ramiprilatul
inhibd enzima dipeptidilcarboxipeptidaza I, care se mai numeste si enzima de conversie a
angiotensinei (ACE). Aceastd enzimai catalizeaz conversia angiotensinei I in angiotensina
Il in plasma séngelui §i endoteliu §i descompunerea bradikininei. Deoarece angiotensina II
are un efect vasoconstrictor puternic, iar bradikinina este vasodilatatoare, formarea redusi
de angiotensina II §i inhibarea bradikininei duce la vasodilatare.

Pe langa aceasta, angiotensina II din plasméa cauzeazi o secretie de aldosteron (in sistemul
renind-angiotensind-aldosteron sau SRAA). Astfel, ramiprilatul mai reduce si secretia de
aldosteron, conducénd la o cregtere a potasiului seric.

Inhibarea ACE in tesuturi cauzeazi o scddere a angiotensinei II locale (mai ales in inimi)
si potenteazd efectul bradikininei. Angiotensina II induce diviziunea celulard in tesutul
muscular neted, in timp ce bradikinina cauzeaza o crestere locald a prostaciclinelor (PG12)
si a NO2, care inhibd invers proliferarea tesutului muscular neted. Aceste doud efecte
sinergice ale inhibdrii ACE locale duc la o scddere a factorilor miotropici si produc o
scddere semnificativd a proliferdrii tesutului muscular neted in muschiul cardiac si in
vasele de sdnge. Asadar, ramiprilul Impiedicd sau scade semnificativ hipertrofia miogenica
in cazul insuficientei cardiace si duce la o scadere a rezistentei periferice.

Prilocard 5 mg SPC ziua 90
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Activitatea ACE in plasma a fost miasuratd ca un criteriu pentru efectul farmacodinamic al

ramiprilului. In urma administrarii orale, apare o inhibare rapidi si semnificativa a acestei

activitati, care cresgte apoi gradual intre doze si revine in cele din urma la 50% din valoarea

de bazi la 24 de ore dupd administrare.

Tratamentul cu ramipril imbunatateste starea hemodinamicd a pacientilor cu insuficien{d
cardiacd, inclusiv simptomelor §i prognosticul. Ramipril scade, de asemenea, mortalitatea
la pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva tranzitorie dupd infarctul miocardic acut (la
oameni si caini).

5.2 Particularititi farmacocinetice
Ramipril este absorbit rapid in tractul gastrointestinal dupd administrarea orald si este
hidrolizat de ficat in metabolitul activ, ramiprilat.
Cercetirile privind metabolismul ciinilor cu ramipril inscriptionat cu MC aratd faptul cd
substanta activa este distribuit rapid si in totalitate catre diferite tesuturi.
in urma administrarii orale la caini de ramipril 0,25 mg/kg greutate corporala, concentratia
maxima de ramiprilat este obfinutd ulterior dupd o medie de 1,2 ore (comprimat).
Concentratia maxima medie este de 18,1 ng/ml (comprimat).
Nu a fost observat niciun efect cumulativ.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Oxid rosu de fier 0,20 mg (E172)
Lactoza anhidrd
Dibehenat de glicerol
Amidonoglicolat de sodiu (Tipul A)
Stearil fumarat de sodiu
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare:
2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pachete cu blistere realizate din PVC acoperit cu PVDC si folie de aluminiu.
Dimensiunea pachetului: 28 comprimate (2 x 14 comprimate), 140 comprimate (10 x 14
comprimate).
Prilocard 5 mg SPC ziua 90
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Prilocard 5 mg, comprimate pentru ciini

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizaite sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse '
Orice produs neutilizat say deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele nationale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bésensell
Germania.
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10. DATA REVIZUIRH TEXTULU]
Prilocard 5 mg SPC ziua 90

DK/V/0116/003/MR aprobat 6 din 6
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Cutie de carton

1. 'DE’NUMIREA PRODUSUEU*I;MEDICI’NAL”A VETERINAR

Prilocard 1,25 mg comprlrnate pentru ca1n1 _
~ Prilocard 2 Smg comprlmate t
Prilocard 5 mg comprimate pentri camx

, Ramipril
" |2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
I comprimat contine: ramxpnl 1 25 mg o 3»{' :

1 comprlmat contme ram1pr11 2 5 ‘mg
1 comprlmat contine: rarmpnl 5. mg

(3. FORMAFARMACEUTICAJ T |

- Comprimate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

28 de compnmate
140 de comprlmate A

|5 SPECITINTA

Caini

‘[6._ MOD SI CALE(CAD) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul Inainte de utilizare. -~

7. TIMP DE ASTEPTARE

_[8.__ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ . | . ..

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

* Prilocard.. - - béx,' blister " yariation distributor

 DK/V/0116/001-003/MR aprobat: 10.02.2014
120079 - 81 ' ' , : :
: : : e "2din 5



aniMedica GmbH
Prilocard 1,25/2,5/5 mg comprimate pentru cdini

EXP {hina/an}

10 CONDITII bPECIALE DE DEPOZITARE _ : -]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR DUPA CAZ :

Eliminare: cititi prospectul

B ‘12. " MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

" Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinari.

[13. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA $I LA VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si la vederea copiilor.

[14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
__ COMERCIALIZARE ‘ -

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden Bosensell
Germania.

Distribuitor
.CVCE srl
" Oradea 410163

15. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120079
120080
120081

[16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

{numdr} serie de produs

P-RF {

‘ ‘Pn]ocard . : bo.g, biisfer ' . ‘ *variation distributor
DK/V/OHG/OOI 003/MR aprobat: 10.02:2014 . RO

120079 - 81
3dins.
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aniMedica GmbH
Prilocard 1 25/2 5/5 mg comprimate pentru céini

’ INFORMAx\fIIViyﬂNIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU TOLII
f iy i e |

Bhster AT U\a\'\\

e

(o f»_DENUMIR_E'A‘PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _

Prllocard 1 25 mg comprimate pentru caxnl .

Ramlpml

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

aniMedica GmbH

[3._DATA BXPIRARI

EXP {luna/an}

' [4.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

[5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Pnlocard sl . box, bllStCl‘ ; , variation distributor ’
DK/V/OI 16/001-003/MR - dprob at: 10. 02 2014 ‘ :

120079 - 81 .
' 5din5



aniMedica GmbH
_Prilocard 1,25, 2, 5 5 mg compnmate pentru cdini

orRoseECT

Prilocard 1,25 mg 2,5 mg, 5 mg comprimate pentru cdini - *

. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
. COMERCIALIZARE - $I = A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
'FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERULOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detmatorul autonzatlel de comermahzare 51 producatorul pentru ehberarea seriei:

aniMedica GmbH
~ Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

" Germania.

Distribuitor
CVCE srl
Oradea 410163

2. DENUMIREA PRODUSULUI Mi«:DICINAL VETERINAR

Prilocard 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg comprlmate pentru caini

ramipril : :

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Prilocard 1.25mg comprimate pentru céini
Fiecare comprimat confine:

Substanta activa:
ramipril 1,25mg

Excipienti: Vi e
lactoza anhidra, dibehenat de ghccrol am1d0noghcolat dc sodlu steanl fumarat de sodiu

- Comprimate albe, rotunde gi biconvexe, inscriptionate cu un ‘B’ pe o parte a comprimatului §i
cu ‘48’ pe cealaltd parte.

Prilocard 2.5 mg comprimate pentru cdini
Fiecare comprlmat contine:

Substanta activa:
ramipril 2,5mg

© Prilocard 1,25, 2,5, 5:mg DU s ~PIL - “yariation distributor

"~ DK/V/0116/001-003/MR U 00222004, CP
120079 — 81 : T
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- Prilocard 1,25, 2,5, 5 mg comprimate pentru céini

Txu.plentx < : ~ R S S :
“lactoza anlnara dlbehenat d(. ghcerol amldonoghcolat de sodlu stearll fumarat de sochu oxid

feric ga{bﬁm 0,40 mg (E172) ‘ : :
i »"fﬁ'C‘omprlﬁiate biconvexe sub forma de capsule de culoare galben debchxs marcate.pe o parte a
compnmatulm si-inscriptionate cu 'B' si.cu '49' pe fiecare parte a liniei de demarcafie. Linia de

. demarcatie existi doar pentru a facilita- ‘ruperea pentru ca. medlcamentul sa poala fi mghmt mai

. ugor §i nu pentru a imparti medmamentul in doze egale.

Prilocard 5 mg comprimate pentru ‘céini =
Fiecare comprimat contine: :

- Substanta activa:
ramipril Smg
Excipients:

~lactoza anhidra, dlbehenat de glicerol, amldonoghcolat de sodlu stearll fumarat de sodlu oxid

feric rosu 0,20 mg (E172) :
Comprimate -biconvexe sub forma de capsule, de culoare roz, marcate pe o parte a

- comprimatului si inscriptionate cu 'B' si cu '50" pe fiecare parte a liniei de demarcatie. Linia de
demarcatie existd doar pentru a facilita ruperea pentru ca medicamentul sd poati {i inghitit mai
ugor si nu pentru a impér{i medicamentul In doze egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

~ Prilocard este: folosit péntru, tratamentul insuﬁciehgei cardiace congestivé datorate bolilor
valvelor inimii. Prilocard poate fi-folosit impreuni cu diuretice si/sau alte medicamente

cardiace.
- Este posibil ca medicul veterinar si fi prescris o singurd dozi sau doze diferite de cele
- prezentate in aceste informatii. Urmati intotdeauna instructiunile medicului veterinar, ‘

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza Prilocard in caz de
» alergie (hipersensibilitate) la substanta activi, la inhibitorii ACE sau la oricare dmtre

excipientl, care Ingusteazd arterele
» fesut muscular cardiac crescut, ceea ce duce la tulburdri de ejectie a sAngelui-

= In timpul gestatiei sau lactatiei
6. REACTII ADVERSE

‘In cazuri rare ~ la‘inceputul tratamentului sau daci doza este miritd — poate exista o scadere a
- tensiunii arteriale cu simptome precum oboseald, ameteald sau tulburarl de migcare. Daca
acestea apar, mtrerupetl tratamentul §1 cohtactati med1cul veterinar. S

‘Prilocard 1,25, 5, 5 mg ... RILy o . . variation distributor
- DK/V/0116/001-003/MR. 0022014 Lo |
120079 -81 T
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- Prilocard 1,25, 2,5,

Deoarece dozele mari de diuretice pot produce o scddere atersiumif™
administrarea simultand a diureticelor in faza incipienté a tratamentuluif%

‘Daca observati reactil grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect va
rugdm sd 1nforrnat1 medicul Vetermar B : '

7. SPECII TINTA

. Cfxini

‘8. POSOLOGIE PENTRU F IECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SI MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz veterinar.
Pentru administrare orala.

Doza uzuala este:
0,125 mg rannpnl pe kg greutate corpmald 0 data pe zi.

Aceasta este echwalental cu: '
Un comprimat de 1,25 mg pe 10 kg greutate corporald, o daté pe zi sau -

Un comprimat de 2,5 mg pe 20 kg greutate corporald, o dati pe zi sau
Un comprlmat de 5,0 mg pe 40 kg greutate corporald, o datd pe zl.

Pentru a se¢ asigura dozarea perfecta animalele trebuie si fie cantirite cu atentie mamte de

calcularea dozei.

Tratdmentul trebule inceput 1ntotdeauna la doza cea mai scazutd recomandata in functie de
starea cdinelui si dupi doud siptdmani de tratament, doza poate fi marita cu acordul medicului

veterinar la 0,25 mg ramipril pe kg greutate corporald.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘A nu se lsa la indemana si la vederea copiilor.

A nu se pastra la tempelatura mai mare de 25°C.

A nu se utiliza dupa data exp1rar11 marcata pe pachet.

Pri_lg)card 1,25, 2,5, S mg - PIL -+ —variation distributor
DK/V/0116/001-003/MR 5 10.022014 ' ‘
120079 — 81 ‘ - e
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Prilocard 1,25, 2,5, 5 mg comprimate pentru cdini

kS

12 ATENT;ONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautu spec1ale pentru-utilizare la ammale .

- Dacé aparsemne de hlpotensmne, tratamentul cu Pr1locard trebule mtrerupt pind. la corectarea o
‘starii hidro-electrolitice. Tratamentul -cu Prilocard trebuie apoi continuat la 50% din doza
‘initiald. La'cainii cu risc de hipotensiune, se recomanda introducerea Prilocardului gradual in

timpul unei sdptdméani (Incepind de la Jumatatea dozex normale)

Atat diureticele, cat si administrarea scézuté;de sodiu potenteazé efectul inhibitorilor ACE
* prin activarea sistemului renind-angiotensini-aldosteron (SRAA). Prin urmare, dozele mari de
diuretice gi o dietd scizutd in sodiu trebuie evitate in timpul tratamentului cu inhibitori ACE
‘pentru a evita hipotensiunea (cu simptome precum apatie, ataxie §i mai rar, lesinul si
insuficienta renald acutd). Functia renald trebuie verificata atat Tnainte, cat si dupa sapte zile de
la inceperea tratamentului cu inhibitori ACE. Acest lucru este necesar si cand este marita doza
de ramipril sau dacd un diuretic este administrat concomitent. Se recomanda monitorizarea

periodicd a functiei renale in timpul tratarnentulm

La pacientii tratati cu Prilocard sicu furosemid dozd diureticului poate fi redusi pentru a -
. obtine acelasi efect diuretic ca cel obtinut doar cu furosemxdul “A nu se administra dluretlce

care economisesc potasiul.

Administrarea concomitentd a inhibitorilor ACE si a medicamentelor antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS) conduce la o autoreglare slaba a tensiunii arterlale glomerulare st poate.

astfel declansa insuficienta renala acuta.

Folositi comprimatele de Prilocard potrivit evaluarn benehuu/rlsc efectuate de cdtre medicul
veterinar responsabil la cdinii cu insuficienti renala s1 hepaticd. :

Nu au fost efectuate studii pr_ivind utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei la
cételele gestante i care aldpteazi. S-a descoperit ci inhibitorii ACE au efect teratogen in cel
de-al doilea si al treilea trimestru de gestatie la alte specii. Se cunoaste faptul ci o enzimi de -
conversie a angiotensinei este criticd in dezvoltarea nmchlulul neonatal, iar acest produs nu

trebuie utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

- Precautii specialc care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
- Gravidele trebuie si evite expunelea orald acmdentald deoarece s-a descopemt ca 1nh1b1t0r11

ACE pot afecta cop11ul in timpul sarcinii la oameni.
Spalati-va- pe maini dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la: substanta activa trebme sa ev1te contactul cu

produsul

Prilocard 1,25,2,5,5 mg . o j; PIL ‘variation distributor
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13, PRJLCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTIL'ZAT o

"SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape remduale sau restun mena)ere :
Solicitati * medicului ‘veterinar mformagu ‘referitoare la modahtatea de - ehmmare a

o medlcamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contnbme Ia protectla med1u1u1

14 DATALA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10022014 | S "
15. ALTE INFORMATI -

Dimensiuni pachet:
Pachete cu blistere cu 28 si 140 de comprlmate

Nu toate dlmensiunile de arnbalaj e,pot ﬁ comercializate.

Pentru informatii referltoare la -aeest produs pentru uz. vetermar va rugdm sd contactafi
- reprezentatul local al detindtorului autorizatiei de comermahzare B : £ P

* Prilocard 1,25, 2,5, 5 mg : S ¢ | T U=t Uydriation distributor
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