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PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Prilium 150 mg prášek pro perorální roztok pro psy


2.	Složení

	Prášek/lahvička
	Roztok po rekonstituci

	Každá lahvička obsahuje:
Léčivá látka:
Imidaprili hydrochloridum	150 mg
Pomocné látky: 
Natrium-benzoát (E 211)            30 mg
	Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:
Imidaprili hydrochloridum	5 mg
Pomocné látky:
Natrium-benzoát (E 211)           1,0 mg

	Bílý prášek
	Čirý a bezbarvý roztok




3.	Cílové druhy zvířat

Psi s živou hmotností nad 4 kg.


4.	Indikace pro použití

Léčba středně těžkého až těžkého srdečního selhání způsobeného mitrální regurgitací nebo dilatační kardiomyopatií.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u psů s nízkým krevním tlakem.
Nepoužívat u psů s akutní renální insuficiencí.
Nepoužívat u psů s kongenitální srdeční vadou.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, ACE inhibitor nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u psů s hemodynamicky významnými stenózami (stenóza aorty, stenóza mitrální chlopně, pulmonální stenóza).
Nepoužívat u psů s obstrukční hypertrofickou kardiomyopatií.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití ACE inhibitorů u psů s hypovolémií/dehydratací může vést k akutní hypotenzi. V těchto případech je nutné bezprostředně obnovit rovnováhu tekutin a elektrolytů a dočasně přerušit léčbu, dokud nedojde ke stabilizaci.
Parametry používané ke sledování funkce ledvin by měly být kontrolovány na začátku léčby a poté v pravidelných časových intervalech.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití veterinárního léčivého přípravku si umyjte ruce. V případě potřísnění oka jej vypláchněte velkým množstvím vody. 
Lahvička musí být uzavřena šroubovacím uzávěrem s dětskou pojistkou a uchovávána v chladničce.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Laboratorní studie u potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenním, embryotoxickém účinku nebo maternální toxicitě, nebo o účincích na reprodukci při podávání imidaprilu v terapeutické dávce.
Nepoužívat u březích nebo laktujících fen nebo u chovných psů.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
V klinické studii byl tento veterinární léčivý přípravek použit současně s furosemidem a digoxinem a nebyla zaznamenána žádná bezpečnostní rizika.
Diuretika nebo dieta chudá na sodík zvyšují účinek ACE inhibitorů při aktivaci systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS). Diuretika používaná ve vysokých dávkách a dieta chudá na sodík nemohou být tedy doporučeny ke společnému podání s ACE inhibitory, a to z důvodu možného výskytu hypotenze s klinickými příznaky, jako jsou apatie, ataxie, výjimečně ztráta vědomí či selhání ledvin.
V případě současného podání s diuretiky šetřícími draslík musí být draslík sledován z důvodu nebezpečí vzniku hyperkalémie.

Předávkování:
Opakovaná perorální dávka až do 5 mg/kg ž.hm./den imidaprilu byla zdravými psy dobře tolerována.
Jako příznak předávkování se může vyskytnout hypotenze doprovázená apatií a ataxií. Léčba je symptomatická.


7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Diarrhoea (průjem)1
Hypotenze (nízký krevní tlak)1
Únava1, anorexie (nechutenství)1
Závrať1

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zvracení1


1 Po přerušení léčby se stav pacienta opět upraví k normálu.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Doporučená dávka imidapril-hydrochloridu je 0,25 mg/kg ž.hm. (odpovídá 0,23 mg imidaprilu/kg ž.hm.)/den perorálně, tj. 0,05 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm. pro psy s živou hmotností nad 4 kg.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.


9.	Informace o správném podávání

Veterinární léčivý přípravek může být podán zvířeti přímo do dutiny ústní nalačno nebo během krmení či s krmením.

Příprava roztoku: Sejměte víčko a zátku z lahvičky obsahující prášek a doplňte vodou z kohoutku po rysku (30 ml). Nasaďte víčko s dětskou pojistkou a pevně jej zašroubujte. Roztok po rekonstituci by měl být čirý a bezbarvý. 

Podání: Nejdříve odšroubujte víčko s dětskou pojistkou, zasuňte odměrnou stříkačku do aplikátoru, otočte sestavu dnem vzhůru a pomocí stříkačky kalibrované podle hmotnosti zvířete (v kg) odměřte množství určené k podání. Po podání veterinárního léčivého přípravku nasaďte víčko s dětskou pojistkou zpět na lahvičku a stříkačku opláchněte vodou. Lahvičku uchovávejte v chladničce.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Před rekonstitucí: Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Po rekonstituci: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C).
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce nebo etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 77 dnů.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/034/04-C

Každá krabička obsahuje jednu lahvičku (30 ml) s 0,880 g prášku a jednu 2ml stříkačku s černou stupnicí.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

07/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148433929]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Vetoquinol s.r.o., 
Walterovo náměstí 329/3, 
158 00 Praha 5,
Česká republika
+420 703 147 085

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Vetoquinol S.A.,
Magny-Vernois,
70200 Lure,
Francie

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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