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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
Vasotop P 2,5 mg comprimate pentru caini si pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat de Vasotop P 2.5 mg contine:
Substanta activa:

Ramipril: 2,5 mg
Excipient:
Colorant: 0.50 mg oxid feric galben (E172).

Pentru lista completd a excipientilor, vezi seciiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat maroniu - galbui cu forma alungita cu pete de culoare inchisa, cu linie de marcare
pe ambele pérti. Inscriptionare: Partea superioard, 2,5 de ambele pirti ale liniei de marcare —
In partea inferioard: V de ambele parti ale liniei de marcare.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céini si pisici
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Céini
Pentru tratamentul insuficientei cardiace (conform clasificirii New York Heart Association
(NYHA) gradul II, III si IV) cauzate de insuficienta valvulard determinati de insuficienta

cardiacd valvulard cronica degenerativa (endocarditd) sau cardiomiopatie, cu sau fara terapie
adjuvanta cu agentul diuretic furosemid i / sau glicozidele cardiace digoxin sau metildigoxin.

Clasa Semne clinice

11 Oboseala, dispneea, tusea etc. devin evidente
atunci cdnd numéarul obisnuit al
exercititlor efectuate este depasit.
Ascita poate aparea in aceasta faza.

I Stare bund pe durata odihnei, dar capacitatea de
efort este minima.

v Lipsa capacitatii de efort. Semnele clinice de
invaliditate sunt prezente chiar si in
timpul odihnei.

La cainii tratafi cu acest produs si cu furosemid, doza de diuretic poate fi redusi pentru a
obfine acelasi efect diuretic ca in cazul tratamentului cu furosemid administrat singur.

Pisici



Pentru tratamentul hipertensiunii sistolice (intre 160 si 230 mmHg) si a semnelor clinice
asoclate

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul stenozei hemodinamic semnificative (de ex., stenoza aorticd, stenoza
valvei mitrale) sau cardiomiopatiei hipertrofice obstructive.

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii cunoscute la substanta activa sau la oricare dintre
excipientl.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

1) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Caini

Dacd in timpul tratamentului cu acest produs apar semne de apatie sau ataxie (posibile semne
de hipotensiune), administrarea medicamentului trebuie Intreruptd i tratamentul redus la 50%
din doza initiald de indatd ce simptomele s-au ameliorat.

Utilizarea inhibitorilor ACE la caini cu hipovolemie/deshidratare (ex., ca urmare a
tratamentului diuretic, voma sau diaree) poate duce la hipotensiune acuta. In astfel de cazuri,
echilibrul hidro-electrolitic trebuie remediat imediat, iar tratamentul cu acest produs trebuie
intrerupt pana la stabilizare.

La animalele cu risc de hipovolemie, produsul trebuie introdus gradual timp de o sdptdmana
(incepand cu jumatate din doza normala).

Starea de hidratare a animalului si functia renald trebuie verificate cu 1-2 zile Inainte §i dupa
inceperea tratamentului cu inhibitori ACE. Verificarea este necesard si dupd cresterea dozei
de Vasotop sau daci se administreazd un diuretic in acelasi timp.

A se utiliza conform evaludrii balantei beneficiu/risc la cdinii cu insuficiente renale si
hepatice.

La cainii cu disfunctii renale, trebuie monitorizata functia renald pe durata terapiei cu acest
produs.

fn conditiile in care activarea pe termen scurt a sistemului renind-angiotensiné-aldosteron
sprijind functia renald (hipovolemie, insuficientd renald acutd, insuficienta renald cronica
decompensatd), hidratarea si functia renald a pacientilor trebuie verificate si remediate daca
este necesar, nainte de tratament.

Tratamentul hipertiroidismului poate determina modificari ale presiunii sistolice. in
consecintd, pacientii care suferd de hipertiroidism si de hipertensiune in acelasi timp trebuie
tratati de hipertiroidism, inainte de inceperea tratamentului.

Siguranta si eficienta produsului Vasotop nu a fost stabilita la pisici cu tensiune sistolica >
230 mm Hg.



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

Spalati-vd pe maini dupa utilizare. In cazul ingestiei accidentale cereti imediat ajutm meqpcal
s1 ardtati medicului prospectul sau eticheta produsului. i

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La inceptul tratamentului cu inhibitori ACE sau dupi o crestere a dozei, in cazuri rare poate
aparea o presiune sangvind redusa care se poate manifesta prin obosecala, letargie sau ataxie.
In astfel de cazuri tratamentul trebuie intrerupt pand ce pacientul isi revine la starea normala,
iar apoi trebuie redus la 50% din doza initiald. Dozele mari de diuretice pot de asemenea
cauza o scddere a presiunii sangvine; prin urmare, administrarea concomitenti a diureticelor
in faza timpurie a tratamentului cu inhibitori ACE trebuie evitata la acesti pacienti.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Produsul nu trebuie administrat catelelor gestante si pisicilor care aldpteazi, din cauza faptului
cd nu sunt disponibile date privind utilizarea Vasotop in timpul gestatiei si a lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ambele diuretice si o dietd cu concentratie redusa de sodiu Imbunititesc actiunea inhibitorilor
ACE prin activarea sistemului renina-angiotensind-aldosteron (RAAS). In consecinti, dozele
mari de diuretice si o dietd cu concentrafie redusd de sodiu trebuie evitate pe durata
tratamentului cu inhibitori ACE pentru a preveni hipotensiunea (cu simptome precum apatie,
ataxie 1 mai rar, sincopa sau insuficienta renala acuti).

Administrarea concomitentd de potasiu sau diuretice care economisesc potasiul trebuie evitata
din cauza riscului de hiperkaliemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Caini

Doza recomandata este de 0,125 mg ramipril pe kg greutate corporald, o datd pe zi. Acesta
este echivalentul unui comprimat de 2,5mg pe 20 kg greutate corporald, o dati pe zi.

Fiecare individ trebuie cantirit cu atentie Inainte de administrare, pentru a asigura doza
corecta.

Tratamentul trebuie Inceput intotdeauna cu cea mai micd dozd recomandatd. Doza trebuie
maritd numai dacd animalul nu raspunde la doza initiald recomandata de 0,125 mg ramipril /
kg greutate corporala.

Doza poate fi crescuta dupd 2 sdptamani la 0,25 mg ramipril/ kg greutate corporala / zi, in
functie de severitatea congestiei pulmonare a pacientilor cu tuse sau edem pulmonar.



Pisici

Doza initiala recomandata la pisicd: o administrare orald zilnicd a 0,125 mg ramipril /kg
greutate corporala.

In functie de raspunsul clinic la tratament si de scaderea presiunii sistolice, doza poate fi
marita dupa 2 siptimani la 0,25 mg ramipril /kg greutate corporala,

Schema de dozaj propusa pentru doza mdrita (0.250 mg/kg/zi):

Kg greutate Comprimat
corporala Vasotop P 2,5 mg
<25
>2.5-5kg e e
>5-10 kg 1

Fiecare animal trebuie cantirit cu atentie inainte de calcularea dozei, pentru a asigura dozarea
corecta.

Tratamentul trebuie inceput intotdeauna cu cea mai mica dozd recomandatd. Doza trebuie
mirita numai dacd animalul nu raspunde la doza initiala recomandatd de 0,125 mg ramipril /
kg greutate corporala.

4.16 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Caini

Dozele orale de pana la 2,5 mg ramipril /kg greutate corporala (de 10 ori cea mai mare doza
recomandati) au fost bine tolerate de cdinii tineri, sdnatosi.

Hipotensiunea poate aparea ca simptom al supradozei, impreund cu semne de apatie si ataxie.
Pisici

Dozele orale de pana la 0,625 mg ramipril/ kg greutate corporala (de 5 ori doza de inceput
recomandata de 0,125 mg/kilocorp) au fost bine tolerate de pisicile tinere, sdndtoase.
Hipotensiunea poate aparea ca simptom al supradozei, impreuna cu semne de apatie si ataxie

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Inhibitori ACE
Codul veterinar ATC: QC 09 AA 05

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ramipril este hidrolizat de esteraze in ficat, In metabolitul sau activ, ramiprilat. Ramiprilatul
inhibd enzima dipeptidilcarboxipeptidaza I, denumitd i ,.angiotensin-converting enzyme”
(ACE) — enzima de conversie a angiotensinei. Aceastd enzimi catalizeazd conversia
angiotensinei I in angiotensini II in plasma sangvina si endoteliu precum si descompunerea
bradikininei. Din cauza faptului ci angiotensina II are o puternic actiune vasoconstrictoare,
iar bradikinina este vasodilatatoare, formarea unei cantitdfi mici de angiotensind II si
inhibarea descompunerii bradikininei duc la vasodilatatie.

De asemenea, angiotensina II plasmaticd cauzeaza cliberarea de aldosteron (in sistemul
renind-angiotensina-aldosteron - RAAS). Deci, ramiprilat reduce si secretia de aldosteron.
Aceasta duce la o crestere a concentratiei de potasiu seric.



Inhibarea ACE a tesutului cauzeaza o reducere a angiotensinei I1 locale, mai’%ales la nivelul
inimit §i intensificd actiunea bradikininei. Angiotensina Il induce diviziunea celulara in
muschiul neted, in timp ce bradikinina cauzeaza o crestere locald a prostaciclinelor (PGI2) s1
NO, care inhiba in schimb proliferarea muschiului neted. Aceste doui efecte sinergétige ale
inhibitiei locale ACE sunt sinonime cu o reducere a factorilor miotropici si duc la o reducere
marcantd a proliferdrii celulelor muschiului neted in muschiul cardiac si in vasele de sAnge.
Astfel, Ramipril previne sau reduce semnificativ hipertrofia miogena in insuficienta cardiaca
congestivd (CHF) si determina reducerea rezistentei periferice. '
Activitatea ACE palsmatica a fost masuratd ca si criteriu pentru actiunea farmacodinamica a
ramipril. Dupd administrarea orald a medicamentului are loc o inhibitie rapida si semnificativa
a acestel activitd{i care va creste treptat din nou in intervalul dintre doze, ajungand la 24 de
ore dupa administrare la 50 % din valoarea de bazi.

Tratamentul cu ramipril imbunatiteste starea hemodinamici a pacientilor cu insuficientd
cardiacd congestiva, simptomele asociate i prognosticul. De asemenea, ramipril reduce rata
mortalitatii la pacientii cu insuficientd cardiacd cronicd sau tranzitorie dupid un infarct
miocardic acut (om, cdine).

Tratamentul cu ramipril scade presiunea sistolicd (om, pisicd), reducand astfel riscul unor
leziuni viitoare ale organului tinta.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Ramipril se absoarbe rapid in tractul gastrointestinal dupd administrarea orald si este
hidrolizat in ficat, in metabolitul activ, ramiprilat. Biodisponibilitatea relativd a diferitelor
comprimate a fost evaluata si se situeaza intre 87,9 si 97,7%.

Studiile metabolismului la cainii cérora li s-a administrat 14C-labelled ramipril aratad ca
substanta activd este distribuita rapid si se raspandeste in diferite fesuturi.

Dupa administrarea orald a 0,25 mg ramipril/kg greutate corporala la caini, concentratiile
maxime de ramiprilat apar in medie dupa 1,2 ore (comprimat). Media acestor concentratii de
varfeste de 18.1 ng/ml (comprimat).

Nu au fost observate efecte cumulative.

Pisici

Ramipril se absoarbe rapid in tractul gastrointestinal dupd administrarea orala si este
hidrolizat in ficat, in metabolitul activ, ramiprilat. Dupd administrarea orald a 0,125 mg
ramipril/kg greutate corporala la pisici, concentratia maxima de ramiprilat este atinsa dupa 1-2
ore (tmax tabletd), in medie. Concentratia plasmaticd maxima (Cmax) este de 4,7 ng/mL dupi o
singurd dozi si de 12,9 ng/mL dupa doze repetate o datd pe zi, timp de 9 zile.

La pisicd, Ramipril este excretat mai ales in materiile fecale (85 pani la 89%) si intr-o
proportie mai micd, 1n urind (9 pana la 12%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxipropilmetilceluloza

Amidon pregelatinizat

Celuloza microcristalini

Stearil fumarat de sodiu

Aroma artificiala de vita sub forma de pulbere
Oxid feric galben (E 172)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru



6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

63 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C. Depozitati in locurl uscate.
Dupa fiecare deschidere, va rugdm s inchideti bine capacul.
Nu scoateti capsula desicanta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 15 ml din polietilena HDPE ce contine 28 comprimate, inchis cu capsula sigura pentru
copii din polipropilena LD. Exista capsula desicanta inserata in capac.

1 flacon x 28 comprimate /cutie
3 flacoane x 28 comprimate / cutie
6 flacoane x 28 comprimate/ cutie

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1201

N

7
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

ANEXA IIT

ETCHETARE $1 PROSPECT



A. ETICHETARE




' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vasotop P 2,5 mg comprimate pentru caini si pisici
Ramipril

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Si A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat de Vasotop P 2,5 mg contine:
Substanta activa:

Ramipril ....... 2,5 mg

Exeipient:
Colerant...........ceen......0,30 mg oxid feric galben (E172)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 28 comprimate
3 flacoane x 28 comprimdte
6 flacoane x 28-comprimate

|5.  SPECH TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATIY)

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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|

| 10. DATA EXPIRARII

- <EXP {lund/an}>

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C. Depozitati in locuri uscate.

Dupi fiecare deschidere, va rugam sé inchideti bine capacul.
Nu scoateti capsula desicanta.

| 12.  PRECAUTHl  SPECIALE PENTRU l:]LIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120157

rl 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE U\IITATILE MICI DE |
‘ AMBALAJ PRIMAR

‘ Flacon de 15ml din HDPE

,[ 1. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j,
Vasotop P 2 g comprimate pentru caini si plSlCl
Ramipril

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B. V.

3.  DATA EXPIRARI

<EXP {lun&/an}>

4. NUMARUL SERIEI \

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12



B.PROSPECT
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PROSPECT

Vasotop P 2.5 mg comprimate pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Viena

Austria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vasotop P 2.5 mg comprimate pentru caini $i pisici
Ramipril

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

Comprimat maroniu - galbui cu forma alungita cu pete de culoare inchisa, cu linie de
marcare pe ambele parti.

1 comprimat de Vasotop P 2.5 mg contine:
Substanta activa:

Ramipril........ 2.5 mg

Excipient:

Colorant: 0.50 mg oxid feric galben (E172).

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul insuficientei cardiace (conform clasificarii New York Heart Association
(NYHA) gradul II, III si IV) cauzate de insuficienta valvulara determinatad de insuficienta
cardiacd valvulard cronica degenerativd (endocarditd) sau cardiomiopatie, cu sau fara terapie
adjuvantd cu agentul diuretic furosemid si / sau glicozidele cardiace digoxin sau metildigoxin.

Clasa Semne clinice

I Oboseala, dispneea, tusea etc. devin evidente
atunci cdnd numdrul obisnuit al
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exercitiilor  efectuate este  depasit.
Ascita poate apérea in aceastd faza.

: I Stare buni pe durata odihnei, dar capacitatea de
- efort este minima.
- 1\ Lipsa capacitatii de efort. Semnele clinice de
invaliditate sunt prezente chiar si in
timpul odihnel.

La cainii tratati cu acest produs si cu furosemid, doza de diuretic poate fi redusd pentru a
obtine acelasi efect diuretic ca in cazul tratamentului cu furosemid administrat singur.

5. CONTRAINDICATH

Caini

A nu se utiliza in cazul stenozei hemodinamic semnificative (de ex., stenoza aorticd, stenoza
valvei mitrale) sau cardiomiopatiei hipertrofice obstructive.

Caini si pisici

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii cunoscute la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti

6. REACTII ADVERSE

La inceptul tratamentului cu inhibitori ACE sau dupa o crestere a dozei, in cazuri rare poate
apdrea o presiune sangvind redusd care se poate manifesta prin oboseald, letargie sau ataxie.
in astfel de cazuri tratamentul trebuie intrerupt pana ce pacientul isi revine la starea normala,
jar apoi trebuie redus la 50% din doza initiald. Dozele mari de diuretice pot de asemenea
cauza o scadere a presiunii sangvine; prin urmare, administrarea concomitenta a diureticelor
in faza timpurie a tratamentului cu inhibitori ACE trebuie evitatd la acesti pacienti.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) 4

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

7. SPECII TINTA
Caini i pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Doza trecomandata este de 0,125 mg ramipril pe kg greutate corporald, o datd pe zi. Acesta
este echivalentul unui comprimat de 1,25 mg pe 20 kg greutate corporald, o datd pe zi

Fiecare individ trebuie cAntirit cu atentie inainte de administrare, pentru a asigura dozarea
corectd.

Tratamentul trebuie inceput intotdeauna cu cea mai micd dozd recomandatd. Doza trebuie
maritd numai daci animalul nu rispunde la doza initiald recomandatd de 0,125 mg ramipril /
kg greutate corporala.

Doza poate fi crescutd dupi 2 sdptamani la 0,25 mg ramipril/ kg greutate corporala / zi, in
functie de severitatea congestiei pulmonare a pacientilor cu tuse sau edem pulmonar.

15



Pisici
Doza initiala recomandata la pisicd: o administrare orald zilnicd a 0,125 mg ramipril /kg
greutate corporala. '

In functie de rdspunsul clinic la tratament si de scaderea presiunii 81stohce doza poate fi
méritd dupa 2 sdptdmani la 0,25 mg ramipril /kg greutate corporala, :

Schema de dozaj propusa pentru doza marita (0.250 mg/kg/zi):

Kg greutate Comprimat
corporala Vasotop P 2.5 mg
<25 ’
>2.5-5kg vz
>5-10 kg 1

Fiecare animal trebuie cantarit cu atentie inainte de calcularea dozei, pentru a asigura dozarea
corecta.

Tratamentul trebuie inceput intotdeauna cu cea mai micd dozd recomandati. Doza trebuie
mdritd numai dacd animalul nu rdspunde la doza initiala recomandata de 0,125 mg ramipril /
kg greutate corporala.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele Vasotop sunt aromatizate. Se ofera comprimatul ciinelui sau pisicii din méana
sau in farfuria cu hrana. In cazul in care céinele sau pisica refuzd, comprimatul se poate
administra prin plasarea lui direct in gura animalului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C. Depozitati in locuri uscate.
Dupd fiecare deschidere, va rugdm sa inchideti bine capacul.

Nu scoateti capsula desicanta.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Daca 1n timpul tratamentului cu acest produs apar semne de apatie sau ataxie (posibile semne
de hipotensiune), administrarea medicamentului trebuie intrerupta si tratamentul redus la 50%
din doza initiald de indatd ce simptomele s-au ameliorat.

Utilizarea inhibitorilor ACE la céini cu hipovolemie/deshidratare (de ex., ca urmare a
tratamentului diuretic, voma sau diaree) poate duce la hipotensiune acuta. In astfel de cazuri,
dezechilibrele volemic i electrolitic trebuie remediate imediat, iar tratamentul cu acest produs
trebuie Intrerupt pand la stabilizare. La pacientiicu risc de hipovolemie, produsul trebuie
introdus gradual timp de o sdptdmana (incepdnd cu jumatate din doza normali).

Starea de hidratare a pacientului si functia renala trebuie verificate cu 1-2 zile inainte si dupa
inceperea tratamentului cu inhibitori ACE. Verificarea este necesard si dupi cresterea dozei
de Vasotop sau dacd se administreaza un diuretic in acelasi timp.
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A se utiliza conform evaluarii beneficiilor si riscurilor la cdinii cu insuficienfe renale si
hepatice. La cainii cu disfunctii renale, trebuie monitorizata functia renald pe durata terapiei
cu decest produs. A se utiliza conform evaludrii beneficiilor si riscurilor la pisicile cu
.insuficiente renale. La pisicile cu disfunctii renale, trebuie monitorizatd functia renald pe
durata terapiei cu acest produs
Precum alti inhibitori ACE, administrarea concomitenta a produselor medicamentoase
hipotensive (ex. diureticele) sau anestezice cu efect hipotensiv, adauga un efect anti-
hipotensiv la ramipril. La cainii si pisicile tratate concomitent cu Vasotop si un diuretic, doza
diureticului se poate reduce deoarece efectul diuretic se poate regasi ca si cum s-ar administra
doar diureticul.
Interactiuni cu medicamente care contin potasiu (de exemplu. spironolactona) nu poate fi
exclusi. Se recomandi monitorizarea concentratiilor plasmatice ale potasiului atunci cdnd se
utilizeaza ramipril in asociere cu un diuretic care economisesc potasiu.
Produsul nu trebuie administrat catelelor gestante si pisicilorcare alapteazi, din cauza faptului
cd nu sunt disponibile date privind utilizarea Vasotop in timpul gestatiei si a lactafiel.
Produsul ar trebui si fie folosite in aceste cazuri numai dacd se justifica din punct de vedere
clinic, dupi luarea in considerare a raportului risc / beneficiu.
Spilati-va méinile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentala cereti sfatul imediat medicala
si prezentati prospectul sau eticheta produsului.
Ambele diuretice si o dietd cu concentratie redusi de sodiu imbunatétesc actiunea inhibitorilor
ACE prin activarea sistemului renind-angiotensina-aldosteron (RAAS). In consecinti, dozele
mari de diuretice si o dietd cu concentratie redusd de sodiu trebuie evitate pe durata
tratamentului cu inhibitori ACE pentru a preveni hipotensiunea (cu simptome precum apatie,
ataxie si mai rar, sincopd sau insuficientd renald acutd).
Administrarea concomitentd de potasiu sau diuretice care economisesc potasiul trebuie evitatd
din cauza riscului de hipercaliemie.
Dozele orale de pania la 2,5 mg ramipril /kg greutate corporala (de 10 ori cea mai mare doza
recomandati) au fost bine tolerate de cdinii tineri, sdndtosi.

Hipotensiunea poate apérea ca simptom al supradozei, Impreund cu semne de apatie si ataxie

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate In conformitate cu ceriniele locale.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Flacon de 15 ml din polietileni HDPE ce contine 28 comprimate, inchis cu capsula sigura pentru
copii din polipropilena LD. Exista capsula desicanta inserata in capac.

1 flacon x 28 comprimate/ cutie

3 flacoane x 28 comprimate/ cutie
6 flacoane x 28 comprimate/ cutie
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