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ANHANG 1

FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Prilium 75 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben fiir Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Pulver:

Eine Durchstechflasche (0.805 g) enthalt:

Wirkstoffe:
69 mg Imidapril entsprechend 75 mg Imidaprilhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Natriumbenzoat (E 211) 30 mg
Mannitol
Weilles Pulver.

Losung nach Rekonstitution mit Leitungswasser (siche Abschnitt 3.9 Art der Anwendung und

Dosierung)

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
2,3 mg Imidapril entsprechend 2,5 mg Imidaprilhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Natriumbenzoat (E 211) 1,0 mg
Mannitol

Klare und farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund (mit einem Kd&rpergewicht von mehr als 2 kg).
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Behandlung einer leichten bis schweren Herzinsuffizienz infolge Mitralklappeninsuffizienz oder
dilatativer Kardiomyopathie.



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Hypotonie

- akuter Niereninsuffizienz

- angeborener Herzerkrankung

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen ACE-Hemmer, oder einen der sonstigen
Bestandteile

- hdmodynamisch relevanten Stenosen (Aorten-, Mitral-, Pulmonalstenose)

- hypertrophisch-obstruktiver Kardiomyopathie

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit Hypovoldmie/Dehydratation kann die Anwendung von ACE-Hemmern zu einer
hypotensiven Krise fiihren. In einem solchen Fall muss der Wasser- und Elektrolythaushalt
umgehend ausgeglichen werden. Bis zur Stabilisierung des Patienten soll die Behandlung ausgesetzt
werden.

Die iiblichen Parameter zur Uberwachung der Nierenfunktion sind bei Behandlungsbeginn und
danach regelméBig zu kontrollieren.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sind die Hénde griindlich zu waschen. Bei Kontakt mit den
Augen diese mit reichlich Wasser spiilen.

Die Flasche ist mit dem kindersicheren Schraubverschluss zu verschlieBBen, bevor sie in den
Kiihlschrank gestellt wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Selten Durchfall!

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Hypotonie!

Tiere): Miidigkeit!, Anorexie!
Schwindel!

Sehr selten Erbrechen!

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,

einschlieBlich Einzelfallberichte):

In solchen Fillen sollte die Behandlung ausgesetzt werden, bis ein normaler physiologischer Zustand
wiederhergestellt ist.



DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https:/www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale
Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben nach therapeutischen Imidapril-Dosen

weder Hinweise auf teratogene, embryotoxische oder maternotoxische Wirkungen, noch ergaben sich
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen oder bei Zuchthunden.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In der klinischen Studie wurde das Tierarzneimittel in Kombination mit Furosemid und Digoxin
angewandt. Es gab keine Anzeichen einer Unvertréglichkeit.

Diuretika und salzarme Diéten verstirken die Wirkung der ACE-Hemmer durch Aktivierung des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS). Wéhrend der Behandlung mit einem ACE-Hemmer
sollte daher auf hochdosierte Diuretika und salzarme Didten verzichtet werden, um nicht das Auftreten
einer Hypotonie mit den klinischen Symptomen Apathie, Ataxie oder seltenen Synkopen und
Niereninsuffizienz zu provozieren.

Bei gleichzeitiger Verabreichung Kalium-sparender Diuretika muss eine regelméBige Uberwachung
des Serum-Kaliumspiegels durchgefiihrt werden, da das Risiko einer Hyperkalidmie besteht.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis von Imidaprilhydrochlorid betrigt 0,25 mg/kg (entsprechend 0,23 mg
Imidapril/kg) einmal tdglich oral verabreicht, d. h. 0,1 ml des Tierarzneimittels pro kg fiir Hunde mit
einem Gewicht von mehr als 2 kg.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Das Tierarzneimittel kann dem Hund niichtern oder zur Mahlzeit verabreicht werden. Dabei kann es
direkt ins Maul oder mit dem Futter vermischt gegeben werden.

Herstellung der gebrauchsfertigen Losung: Verschlusskappe und Stopfen entfernen und die Flasche mit
dem Pulver bis zur Markierung (30 ml) mit Leitungswasser auffiillen. Sicherheitsverschluss aufsetzen
und festdrehen.

Die rekonstituierte Losung sollte klar und farblos sein.

Entnahme: Kindersicheren Sicherheitsverschluss abschrauben und die beiliegende Spritze in den
Adapter einfiihren. Die erforderliche Dosis anhand der in kg Korpergewicht graduierten Spritze
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bestimmen und entnehmen. Nach Verabreichung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem
kindersicheren Sicherheitsverschluss verschlieBen und die Spritze mit Wasser ausspiilen. Die Flasche
mit der gebrauchsfertigen Losung ist im Kiihlschrank aufzubewahren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Gesunde Hunde zeigten nach wiederholter Applikation von Imidapril-Dosen von bis zu 5 mg/kg/Tag
keine Anzeichen von Unvertraglichkeiten.

Eine Uberdosierung kann sich mit den Symptomen einer Hypotonie wie Apathie und Ataxie dufern.
Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QC09AA16

4.2 Pharmakodynamik

Imidapril ist eine Vorstufe (,,pro-drug), die in vivo durch Hydrolyse in ihren aktiven Metaboliten,
Imidaprilat, umgewandelt wird. Imidaprilat hemmt das Angiotensin-Konversions-Enzym (ACE).
Dieses Enzym katalysiert die Umwandlung von Angiotensin I in Angiotensin Il im Plasma und in
den Geweben. Dariiber hinaus wird der Abbau von Bradykinin gehemmt. Da Angiotensin II liber
eine starke vasokonstriktorische Wirkung verfiigt, wihrend Bradykinin vasodilatierend wirkt,
erreicht man durch Verminderung der Angiotensin-II-Synthese und Hemmung des Bradykinin-
Abbaus eine vasodilatierende Wirkung. Imidapril reduziert die Herz-Vorlast und -Nachlast und senkt
damit den Blutdruck, ohne kompensatorisch die Herzfrequenz zu erhdhen.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Applikation wird Imidapril beim Hund rasch im Magen-Darm-Trakt resorbiert und
erreicht seine maximale Plasmakonzentration innerhalb von weniger als einer Stunde. Die
Halbwertszeit von Imidapril betrdgt etwa 2 Stunden.

Imidapril wird iiberwiegend in der Leber, aber auch in der Niere zu Imidaprilat, seinem wirksamen
Metaboliten, hydrolysiert. Die maximale Plasmakonzentration an Imidaprilat wird nach ca. 5
Stunden erreicht, seine Eliminations-Halbwertszeit betrdgt mehr als 10 Stunden.

Die Bioverfiigbarkeit von Imidapril und Imidaprilat wird bei gleichzeitiger Futterauthahme
herabgesetzt.

Die Proteinbindung von Imidapril betragt 85 %, die des Imidaprilats 53 %.

Nach oraler Verabreichung von radioaktiv-markiertem Imidapril werden ca. 40 % der gesamten
Radioaktivitét {iber den Urin und ca. 60 % tiber die Faezes ausgeschieden.

Nach wiederholter Gabe sind die Plasma-Konzentrationswerte fiir Imidaprilat im Vergleich ca. 3-mal
hoher nach der zweiten Gabe als nach der ersten Gabe. Nachfolgende Imidapril-Gaben fiithren zu
keiner weiteren Konzentrationszunahme im Plasma.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 18 Monate
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemill den Anweisungen: 77 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Rekonstitution: Nicht iiber 25 °C lagem.
Nach Rekonstitution: Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

Verpackung:

- Durchstechflasche aus Braunglas der Glasart Typ II (30 ml)

- Bromobutyl-Stopfen

- Spritze aus Polypropylen

- Spritzenadapter aus Polyethylen

- kindersicherer Schraubverschluss aus Polyethylen hoher Dichte

Jede Faltschachtel enthélt eine Flasche (30 ml) mit 0,805 g Pulver und beiliegend eine 2-ml-
Spritze mit blauer Graduierung.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH

AT: Vetoquinol S.A.

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 400620.00.00

AT: Z.Nr: 8-00554

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG



DE:18.01.2003
AT: 24.02.2003

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

07/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Prilium 75 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Pro Durchstechflasche: Imidaprilhydrochlorid 75 mg
Nach Rekonstitution: Imidaprilhydrochlorid 2,5 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

1 Durchstechflasche (30 ml) mit 0,805 g Pulver und 1 graduierte Spritze

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund (mit einem Korpergewicht von mehr als 2 kg)

¢

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1JJ}
Nach Rekonstituieren innerhalb von 77 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Rekonstitution: Nicht iiber 25 °C lagem.

Nach Rekonstitution: ~ Im Kiihlschrank lagern.
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH )
AT: Vetoquinol S.A. / Mitvertreiber: Vetoquinol Osterreich GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 400620.00.00
AT: Z Nr: 8-00554

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Etikett 30-ml-Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Prilium 75 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben

¢

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Imidaprilhydrochlorid 75 mg
Rekonstituierte Losung: 2,5 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 77 Tagen verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Prilium 75 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Flasche mit Pulver Rekonstituierte Losung

Jede Durchstechflasche enthalt: Jeder ml enthilt:

Wirkstoff: Wirkstoff:
Imidaprilhydrochlorid 75 mg Imidaprilhydrochlorid 2,5 mg
Sonstiger Bestandteil: Sonstiger Bestandteil:
Natriumbenzoat (E 211) 30 mg Natriumbenzoat (E 211) 1,0 mg
Weilles Pulver Klare und farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund (mit einem Koérpergewicht von mehr als 2 kg).

4. Anwendungsgebiete

Behandlung einer leichten bis schweren Herzinsuffizienz infolge Mitralklappeninsuffizienz oder
dilatativer Kardiomyopathie.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Hypotonie

- akuter Niereninsuffizienz

- angeborener Herzerkrankung

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen ACE-Hemmer, oder einen der sonstigen
Bestandteile.

- hiamodynamisch relevanten Stenosen (Aorten-, Mitral-, Pulmonalstenose)

- hypertrophisch-obstruktiver Kardiomyopathie

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit Hypovoldmie/Dehydratation kann die Anwendung von ACE-Hemmern zu einer
hypotensiven Krise fithren. In einem solchen Fall muss der Wasser- und Elektrolythaushalt umgehend
ausgeglichen werden. Bis zur Stabilisierung des Patienten soll die Behandlung ausgesetzt werden.

Die iiblichen Parameter zur Uberwachung der Nierenfunktion sind bei Behandlungsbeginn und danach
regelmiBig zu kontrollieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sind die Hénde griindlich zu waschen. Bei Kontakt mit den
Augen diese mit reichlich Wasser spiilen.

14



Die Flasche ist mit dem kindersicheren Schraubverschluss zu verschlie3en, bevor sie in den
Kiihlschrank gestellt wird.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben nach therapeutischen Imidapril-Dosen
weder Hinweise auf teratogene, embryotoxische oder maternotoxische Wirkungen, noch ergaben sich
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Nicht bei trachtigen oder sdugenden Hiindinnen oder bei Zuchthunden anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In der klinischen Studie wurde das Tierarzneimittel in Kombination mit Furosemid und Digoxin
angewandt. Es gab keine Anzeichen einer Unvertréglichkeit.

Diuretika und salzarme Didten verstirken die Wirkung der ACE-Hemmer durch Aktivierung des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS). Wihrend der Behandlung mit einem ACE-Hemmer
sollte daher auf hochdosierte Diuretika und salzarme Diidten verzichtet werden, um nicht das Auftreten
einer Hypotonie mit den klinischen Symptomen Apathie, Ataxie oder seltenen Synkopen und
Niereninsuffizienz zu provozieren.

Bei gleichzeitiger Verabreichung Kalium-sparender Diuretika muss eine regelméBige Uberwachung
des Serum-Kaliumspiegels durchgefiihrt werden, da das Risiko einer Hyperkalidmie besteht.

Uberdosierung:
Gesunde Hunde zeigten nach wiederholter Applikation von Imidapril-Dosen von bis zu 5 mg/kg/Tag

keine Anzeichen von Unvertréglichkeiten.
Eine Uberdosierung kann sich mit den Symptomen einer Hypotonie wie Apathie und Ataxie du3ern.
Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Durchfall!

Hypotonie (Blutdruckabfall)!
Miidigkeit!, Anorexie!
Schwindel!

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfallberichte):

Erbrechen!

'Tn solchen Fillen sollte die Behandlung ausgesetzt werden, bis ein normaler physiologischer Zustand
wiederhergestellt ist.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https:// www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
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angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Osterreich

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis von Imidaprilhydrochlorid betrdgt 0,25 mg/kg (entsprechend 0,23 mg
Imidapril/kg) einmal téglich oral verabreicht, d. h. 0,1 ml des Tierarzneimittels pro kg fiir Hunde mit
einem Gewicht von mehr als 2 kg.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel kann dem Hund niichtern oder zur Mahlzeit verabreicht werden. Dabei kann es
direkt ins Maul oder mit dem Futter vermischt gegeben werden.

Herstellung der gebrauchsfertigen Losung: Verschlusskappe und Stopfen entfernen und die Flasche
mit dem Pulver bis zur Markierung (30 ml) mit Leitungswasser auffiillen. Sicherheitsverschluss
aufsetzen und festdrehen.

Die rekonstituierte Losung sollte klar und farblos sein.

Entnahme: Kindersicheren Sicherheitsverschluss abschrauben und die beiliegende Spritze in den
Adapter einfiihren. Die erforderliche Dosis anhand der in kg Korpergewicht graduierten Spritze
bestimmen und entnehmen. Nach Verabreichung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem
kindersicheren Sicherheitsverschluss verschliefen und die Spritze mit Wasser ausspiilen. Die Flasche
mit der gebrauchsfertigen Losung ist im Kiihlschrank aufzubewahren.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Vor Rekonstitution: Nicht tiber 25 °C lagern.
Nach Rekonstitution: Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 77 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

DE/AT: Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer(n):
DE: 400620.00.00
AT: Z.Nr: 8-00554

Jede Faltschachtel enthélt eine Flasche (30 ml) mit 0,805 g Pulver und beiliegend eine 2-ml-
Spritze mit blauer Graduierung.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

DE: Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Vetoquinol GmbH

Reichenbachstr. 1

D-85737 Ismaning

Deutschland

Tel.: +49/(0)89 /999 79 74 0
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E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

AT: Zulassungsinhaber:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Frankreich

AT: Mitvertreiber:

Vetoquinol Osterreich GmbH

GubBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Osterreich

Tel.: +43/(0)1 /416 39 10

E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

AT: Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen
Vetoquinol Osterreich GmbH

GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Osterreich

Tel.: +43/(0)1/416 39 10

E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

DE/AT: Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankreich

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Vetoquinol-Logo
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