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PRODUKTRESUMÉ

for

Vasotop Vet., tabletter 

0. D.SP.NR


20272

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Vasotop Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 tablet Vasotop Vet. indeholder: 

Aktivt stof: Ramipril 0,625 mg, 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg. 

Farvestof:


Tablet af 0,625 mg/tablet:
Brunt jernoxid (E 172) 1,0 mg. 


Tablet af 1,25 mg/tablet:
-


Tablet af 2,5 mg/tablet:
Gult jernoxid (E 172) 0,50 mg.


Tablet af 5 mg/tablet:
Rødt jernoxid (E 172) 0,25 mg.


Tablet af 10 mg/tablet:
Rødt jernoxid (E 172) 1,0 mg.


Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM
Tabletter

0,625 mg:
Orange, aflange tabletter med smag og delekærv på begge sider.


Prægning: Øverste side: ”0,625” på begge sider af delekærven. Nederste side: ”V” på begge sider af delekærven. 

1,25 mg:
Beigefarvede, aflange tabletter med smag og delekærv på begge sider.


Prægning: Øverste side: ”1,25” på begge sider af delekærven. Nederste side: ”V” på begge sider af delekærven.

2,5 mg:
Gule, aflange tabletter med smag og delekærv på begge sider.


Prægning: Øverste side: ”2,5” på begge sider af delekærven. Nederste side: ”V” på begge sider af delekærven.

5 mg:
Lyserøde, aflange tabletter med smag og delekærv på begge sider.


Prægning: Øverste side: ”5,0” på begge sider af delekærven. Nederste side ”V” på begge sider af delekærven.

10 mg:
Røde, aflange tabletter med smag og delekærv på begge sider.


Prægning: Nederste side: ”V” på begge sider af delekærven. 

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer

Behandling af hjerteinsufficiens (svarende til New York Heart Association (NYHA) klassificerings grad II, III & IV) forårsaget af valvulær insufficiens som skyldes endocardiose eller cardiomyopathi. Præparatet anvendes evt. i kombination med diuretikaet furosemid og/eller hjerteglykosiderne digoxin eller methyldigoxin.

	Klasse
	Kliniske tegn

	II
	Træthed, åndenød, hoste osv. iagttages når almindelig motion udføres. Ascites kan opstå på dette trin.

	III
	Veltilpas ved hvile, men evnen til motion er minimal.

	IV
	Ingen evne til motion. Kliniske tegn på invaliditet er til stede selv ved hvile.



Hos patienter som behandles samtidig med både Vasotop Vet. og furosemid kan dosis af diuretikum reduceres for at opnå den samme diuretiske effekt som ved behandling med furosemid alene.

4.3
Kontraindikationer



Må ikke bruges ved hæmodynamisk relaterede stenoser (f.eks. aortis stenosis, mitralstenosis) eller ved obstruktiv hypertrofisk cardiomyopati.


Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Vasotop Vet. 10 mg tabletter skal kun anvendes til hunde, der vejer over 20 kg.

Hvis der opstår tegn på apati eller ataxi (potentielle tegn på hypotension) under behandlingen med Vasotop Vet., skal indtagelse af lægemidlet ophøre og behandlingen genoptages med 50% af oprindelig dosis, når symptomerne er aftaget.


Brugen af ACE inhibitorer til hunde med hypovolæmi/dehydrering (f.eks. som resultat af diuretisk behandling, opkastning eller diarre) kan føre til akut hypotension. I sådanne tilfælde skal væske- og elektrolytbalancen genetableres straks og behandling med Vasotop Vet. afbrydes, indtil patienten er stabiliseret.


Hos patienter med risiko for hypovolæmi skal doseringen af Vasotop Vet. initieres gradvist over en uge (begyndende med halv normal dosis).


1-2 dage før og efter behandling med ACE inhibitorer påbegyndes, bør patientens væskebalance og nyrefunktion kontrolleres. Dette er også nødvendigt, når Vasotop Vet. doseringen øges, eller hvis der gives et diuretikum samtidig.


Hos hunde med nyreproblemer skal nyrefunktionen følges under behandling med Vasotop Vet..


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Vask hænder efter brug. I tilfælde af indgift ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.


Andre forsigtighedsregler

 -
4.6
Bivirkninger


I starten af behandlingen med ACE inhibitorer eller efter en dosisstigning, kan der i sjældne tilfælde opstå reduceret blodtryk, som manifesterer sig ved træthed, døsighed eller ataxi. I sådanne tilfælde skal behandlingen stoppes, indtil patientens tilstand er normaliseret og derpå genoptages med 50% af oprindelig dosis. Da høje doser af diuretika også kan medføre blodtryksfald, skal samtidig administration af diuretika i den tidlige fase af behandlingen med ACE inhibitorer undgås hos disse patienter.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Der er ingen oplysninger om anvendelse af Vasotop Vet. under drægtighed og diegivning. Produktet bør derfor ikke anvendes til drægtige og diegivende tæver.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Både diuretika og diæt med lavt natriumindhold forstærker virkningen af ACE inhibitorer ved at aktivere renin-angiotensin-aldosteron systemet (RAAS). Store doser diuretika og diæt med lavt natirumindhold bør derfor undgås under behandling med ACE inhibitorer for at undgå hypotension (med symptomer som apati, ataxi og mere sjældent besvimelse eller akut nyresvigt).


Samtidig administration af kalium eller kalium-besparende diuretika skal undgås på grund af risiko for hyperkalæmi.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Den terapeutiske dosis til hund er én daglig oral administration af 0,125 mg ramipril pr. kg legemsvægt.


For at sikre den rette dosering, bør hvert individ vejes omhyggeligt, før udregning af doseringen.


Behandlingen bør altid påbegyndes med den lavest anbefalede dosis. Dosis bør kun øges, hvis dyret ikke responderer på den anbefalede startdosis på 0,125 mg ramipril pr. kg legemsvægt.


Afhængig af sværhedsgraden af den pulmonale blodophobning hos patienter med hoste eller pulmonal ødem, kan dosis øges efter 2 uger til 0,25 mg ramipril pr. kg legemsvægt 1 gang daglig.
4.10
Overdosering


Oral dosis på op til 2,5 mg ramipril pr. kg legemsvægt (10 gange den højest anbefalede dosis) blev godt tålt af unge raske hunde.


Hypotension med tegn på apati og ataxi kan opstå som symptom på overdosering.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QC 09 AA 05 

Farmakoterapeutisk gruppe: ACE-inhibitorer.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ramipril bliver hydrolyseret af esteraser i leveren til den aktive metabolit ramiprilat. Ramiprilat inhiberer enzymet dipeptidylcarboxypeptidase I, også kaldet angiotensin-omdannende enzym (ACE). Dette enzym katalyserer omdannelsen af angiotensin I til angiotensin II i blodplasma og endothel og nedbrydningen af bradykinin. Da angiotensin II har en potent vasokonstriktiv virkning, mens bradykinin er en vasodilatator, fører den reducerede dannelse af angiotensin II og inhiberingen af bradykininnedbrydningen til vasodilatation.


Derudover, forårsager plasmaangiotensin II frigivelse af aldosteron (i renin-angiotensin-aldosteron systemet – RAAS). Ramiprilat reducerer derfor også sekretionen af aldosteron. Dette fører til en stigning i serum koncentrationen af kalium.


Inhiberingen af vævs ACE forårsager en reduktion af lokal angiotensin II, specielt i hjertet, og forøger bradykinins virkning. Angiotensin II inducerer celledeling i glat muskulatur, mens bradykinin forårsager en lokal stigning i prostacycliner (PGI2) og NO, som til gengæld inhiberer proliferationen af glatte muskler. De to synergistiske effekter af lokal ACE inhibition er synonym med en reduktion af myotropisk faktorer og fører til en markant reduktion i proliferation af glatte muskelceller i hjertemusklen og blodkarrene. Ramipril forhindrer eller reducerer således i betydelig grad myogen hypertrofi ved hjerteinsuffiens og medfører en reduktion af den perifere modstand.


Plasma ACE aktivitet blev målt som kriterie for pharmakodynamisk effekt af ramipril. Efter oral administration opstår en hurtig og signifikant hæmning af denne aktivitet, som derpå gradvis stiger igen i intervallet mellem doseringerne, for til sidst at returnere til 50 % af basisværdien 24 timer efter administrationen.


Behandling med ramipril forbedrer den hæmodynamiske status hos patienter med hjerteinsufficiens, de associerede symptomer og med prognosen. Derudover reducerer ramipril mortaliteten hos patienter med vedvarende eller forbigående hjertesvigt som følge af akut hjerteinfarkt (menneske, hund).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ramipril absorberes hurtigt i mave-tarm-kanalen efter oral administration og hydrolyseres i leveren til den aktive metabolit ramiprilat. Den relative biotilgængelighed af de forskellige tabletter er dokumenteret og ligger i området fra 87,9 til 97,7%.


Metabolismestudier på hunde med 14C- mærket ramipril viser at det aktive stof fordeles hurtigt og udstrakt ind i de forskellige væv. 


Efter oral administration af 0,25 mg/kg legemsvægt ramipril til hunde, opnås den maksimale koncentration af ramiprilat gennemsnitligt efter 1,2 timer (tablet). Den gennemsnitlige maximumkoncentration er 18,1 ng/ml (tablet).


Ingen kumulativ effekt er observeret. 

5.3 Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Hydroxypropylmethylcellulose


Stivelse, pregelatineret


Cellulose, mikrokrystallinsk


Natriumstearylfumarat 


Brunt jernoxid (E172) eller


Rødt jernoxid (E172) eller


Gult jernoxid (E172)


Kolloid silicia, vandfri


Pulver med kunstig bøfsmag 

6.2 Uforligeligheder


Ingen.

6.3 Opbevaringstid

I uåbnet beholder: 3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30º C.


Opbevares i original emballage (følsom overfor fugt)


Skru altid låget godt fast efter brug.


Fjern ikke den tørrende kapsel.

6.5 Emballage


Beholder af HD polyethylen indeholdende 1 x 28, 3 x 28 eller 6 x 28 aflange tabletter med smag og delekærv.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer


Holland


Repræsentant


Intervet Danmark A/S


Lautrupbjerg 4

DK-2750 Ballerup
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

0,625 mg:
37496


1,25 mg:
30770


2,5 mg:
30771


5 mg:
30772


10 mg:
37497

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


31. august 1999

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


10. januar 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


B

Vasotop Vet., tabletter 0,625 mg, 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg.doc
Side 1 af 6
Vasotop Vet., tabletter 0,625 mg, 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg og 10 mg.doc
Side 5 af 6

