HASZNALATI UTASITAS
Anilapril 10 mg tabletta kutydknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pharma VIM Kft. 1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Vim Spectrum Srl. 547367 Koronka, Roménia

3 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Anilapril 10 mg tabletta kutyaknak A.U.V.{hatoéanyag(ok)}
Enalapril-maleat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta tartalmaz:

Hatbéanyag:

Enalapril-maleat 10 mg

4, JAVALLAT(OK)

Kutya velesziiletett vagy szerzett szivbillentyli elégtelenség vagy dilatacidés kardiomiopatia
kovetkeztében fenndllo szivelégtelenségének kezelésére, furoszemid diuretikum kiegészits
terapiajakent. A készitmény javitja a terhelhet6séget és meghosszabbitja a talélési id6t a kozepes foka
vagy sulyos szivelégtelenségben szenved6 kutydknal.

S ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 olyan kutyan, amely bizonyitottan sziv-kidramlési zavarban szenved (aorta
sziikiilet, mitrélis sziikiilet, obstruktiv kardiomiopétia).

Ld. még a 12. szakaszt.

6.  MELLEKHATASOK

Az dllatok a készitményt altalaban jol tolerdljak. Klinikai vizsgélatok sorén a készitménnyel kezelt, és
a placebd tablettdt kapott allatokon jelentkezd mellékhatasok kozott szignifikans kiilonbség nem
jelentkezett. A mellékhatasok altalaban enyhék és atmeneti jellegiiek. Nem kivant hatasok
Jelentkezéskor a kezelés megszakitasa altaldban nem sziikséges.

A készitmény alkalmazisa soran ritkan (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-
nél) az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

- alacsony vérnyomas a kezelés kezdetén

- szédiilés, letargia, dezorientacid és inkordinécio

- prerenalis azotémia

- héanyas, hasmenés .
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasuasban vagy ugy \
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! | @ |



7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at alkalmazando.
Altalanos adagja 0,5 mg enalapril-maleat/ttkg/nap.

A 10 mg-os tabletta egy 20 ttkg-os kutya szamara elegendd.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az adagolas a kezelt allat klinikai valaszreakcigja alapjan alakithato. Amennyiben a kezelés
megkezdését kovetd két héten beliil a vart klinikai javulds nem kévetkezik be, a Javasolt 0,5 mg
enalapril-maleét/ttkg adag naponta kétszer adhaté be. Ha a szivelégtelenség tiinetei sziikségessé teszik,
az adag emelése hamarabb megtérténhet.

Az elso kezelés illetve a dozis emelése utdn a kutyakat 48 oran 4t megfigyelés alatt kell tartani, és
figyelni kell az alacsony vérmyomas tiineteire, mint gyengeség, levertség. A vesefunkcidt a vérkémiai
paraméterek és a szérum-elektrolit-koncentracié mérésével ellendrizni kell.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, eredeti csomagolasban tarolandé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan:

Stlyos vesemiikdési zavarokban szenvedd kutydknél csak a terapids eldny/kockazat gondos
mérlegelését kivetden alkalmazhato. e ane, O

A kezelt éllatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések: [ g T )
A kutydk gyogyszeres kezelése alatt az allatokat megfigyelés alatt kell tartani; A vér kélium-szintjét a
kezelés megkezdése el6tt és a kezelés soran ismételten ellendrizni kell. Hipokalémia esetén kalium

kiegészitok adhatok a készitménnyel egyidejiileg.

A diuretikumok adagolasét legalabb egy nappal az enalapril kezelés megkezdése elétt el kell kezdeni.
A vesemiikddést a készitmény alkalmazasa elétt, 2-7 nappal az alkalmazésa elkezdését kdvetden. majd
késobb, a kezelés ideje alatt is rendszeresen ellendrizni kell. Amennyiben vérnyomésesés, ill. azotémia
tiinetei jelentkeznek, sziikséges a diuretikum — illetve a készitmény adagjat csokkenteni vagy az
adagolast megszakitani.



.

Prerenalis azotémia altaldban a keringési rendszer elégtelensége 4ltal okozott vérnyomasesés
eredményeként jon létre. A vértérfogatot csokkentd készitmények (diuretikumok, értagitd hatasn
szerek, mint pédaul az ACE gatlok) alkalmazasa a vérnyomés eséséhez és ezen keresztiil prerenalis
azotémia kialakulasahoz vezethet.

Azoknél az allatoknal, melyek klinikai vesemiikddési zavarokat nem mutatnak, a készitmény
diuretikumokkal valo egyiittes alkalmazasa sordn a vérben 4tmeneti enyhe higysav és kreatinin
emelkedéssel kell szamolni. A diuretikumok és/vagy enalapril adagjat csékkenteni kell, amennyiben a
hipotenzi6 klinikai tiinetei vagy azotémia jelentkezik, illetve ha a vér karbamid és/vagy kreatinin
szintje jelentds mértékben meghaladja a kezelés megkezdése elbtti értékeket..

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilénleges ovintézkedések:

A hatéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést.
A bérrel érintkezve karos hatést nem okoz. A gydgyszer felhasznalasakor az 4ltalanos eldirdsokon
kiviil, specidlis ¢vérendszabalyok betartisa nem sziikséges. Az allatgydgy4szati készitményt varandos
nék nem alkalmazhatjak. A termék hasznélata kézben enni, inni, dohanyozni tilos. Az alkalmazas utan
alaposan kezet kell mosni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznélati utasitésat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok valamint embereken tértént megfigyelések szerint a
készitmény bizonyitott teratogén hatassal rendelkezik. Vemhesség és laktacio ideje alatt nem
alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknal.

Gydgyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok:

Natrium-klorid egyidejii adagolasa csokkentheti a magas vérnyomas elleni hatist az enalapril
furoszemiddel kombinalt terapiajaban. A natrium-klorid a szivelégtelensége tiineteit erdsitheti.

A nem-szteroid gyulladascsokkentdk egyidejii adagolasa novelheti a vesekarosodas kockazatat. A
vértérfogatot csdkkentd szerek, mint a diuretikumok, vagy amelyek értagité hatdstak, mint az ACE-
gatlok, hozzajarulhatnak a szisztémas vérnyomas csokkenéséhez.

Kalium megtakarit6 vizhajtok (amilorid, triamteren, spironolakton) egyidejii alkalmaz4sa
hiperkalémiahoz vezethet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Ha az emelt dézis adasa utan tiladagolasra utalo tiinetek jelentkeznek (pl. azotémia), az adagolés
gyakorisagat ismét naponta egyszeri alkalomra kell csokkenteni.

13.  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN_
SZUKSEGESEK) [

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulIadélia;.f_;

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovébbiakbaﬂ\ﬁém szilkséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik. b

R

e



4.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. augusztus 14, :

15. TOVABBI INFORMACIOK
KlszereleSI egységek ! 2
3 x 10 db tabletta aluminium buborékcsomagol4sh an, paplrdobozban

Tﬁrzskﬁnyvi' szam ; \
3198/1/12 NEBIH ATI (30 tabletta)
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