VASOTOP P 0,625 my, 1,25 my, 2,5 mg und 5 my

Tabletten fiir Hunde

Wirkstoff: Ramipril

Dr. Otto Fischer GmbH
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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Vasotop P 0,625 mg Tabletten fir Hunde
Vasotop P 1,25 mg Tabletten fur Hunde
Vasotop P 2,5 mg Tabletten fir Hunde
Vasotop P 5 mg Tabletten fur Hunde

2. Zusammensetzung
Vasotop P 0,625 mg
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Ramipril 0,625 mg
Sonstige Bestandteile:

Braunes Eisen(lll)-oxid (E 172) 1,0 mg

Léngliche, braunlich-orange, aromatisierte Tablette mit dunklen
Flecken und beidseitiger Bruchrille.

Pragung: Eine Seite: ,V* auf beiden Seiten der Bruchrille.

Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt werden.

Vasotop P 1,25 mg
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Ramipril 1,25 mg

Léngliche, beige, aromatisierte Tablette mit dunklen Flecken und
beidseitiger Bruchrille.

Pragung: Oberseite: 1,25 auf beiden Seiten der Bruchrille — Unterseite:
V auf beiden Seiten der Bruchrille.

Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt werden.

Vasotop P 2,5 mg
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Ramipril 2,5mg
Sonstige Bestandteile:

Gelbes Eisen(lll)-oxid (E 172) 0,5 mg

Léangliche, braunlich-gelbe, aromatisierte Tablette mit dunklen Flecken
und beidseitiger Bruchrille.

Pragung: Oberseite: 2,5 auf beiden Seiten der Bruchrille — Unterseite: V
auf beiden Seiten der Bruchrille.

Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt werden.

Vasotop P 5 mg

Jede Tablette enthélt:

Wirkstoff:

Ramipril 5mg
Sonstige Bestandteile:

Rotes Eisen(lll)-oxid (E 172) 0,25 mg

Langliche, braunlich-pinkfarbene, aromatisierte Tablette mit dunklen
Flecken und beidseitiger Bruchrille.
Pragung: Oberseite: 5,0 auf beiden Seiten der Bruchrille — Unterseite: V

auf beiden Seiten der Bruchrille.
Die Tablette kann in zwei gleiche Teile geteilt werden.

3. Zieltierart(en)
Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung chronischer Herzerkrankungen (kongestive Herzin-
suffizienz geman der Klassifizierung der New York Heart Association
(NYHA) Grad Il — 1V), verursacht durch Klappeninsuffizienz hervor-
gerufen durch chronisch-degenerative Veranderungen der Herzklappen
(Endokardiose) oder Kardiomyopathie mit oder ohne Begleittherapie mit
dem Diuretikum Furosemid und/oder den Herzglykosiden Digoxin oder
Methyldigoxin.

Grad Klinische Symptomatik

Il Mudigkeit, Kurzatmigkeit, Husten etc. treten bereits bei
Uberschreitung von normaler Belastung auf. Aszites
kann in diesem Stadium auftreten.

Il Keine Einschréankung in der Ruhe, aber geringe Belast-
barkeit.

Y Fehlende Belastbarkeit. Klinische Insuffizienzzeichen tre-
ten bereits in der Ruhe auf.

Bei gleichzeitig mit diesem Tierarzneimittel und Furosemid behandelten
Patienten kann, um eine gleiche diuretische Wirkung wie mit Furosemid
allein zu erzielen, die Dosis des Diuretikums gesenkt werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit erkennbarer Herzschwéche oder Herz-
krankheit (reduziertes Herzauswurfvolumen) aufgrund zu hohen Blut-
druckes (verursacht durch hdmodynamisch relevante Stenosen z. B.
Aortenstenose, Mitralklappenstenose) oder bei Verdickung des Herz-
muskels (obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Falls wahrend der Behandlung mit diesem Tierarzneimittel Anzeichen
von Apathie oder Ataxie auftreten (mdgliche Anzeichen fur Hypotonie),
sollte das Tierarzneimittel abgesetzt und nach Abklingen dieser Symp-
tome die Behandlung mit 50 % der urspriinglichen Dosierung fortge-
setzt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Hunden mit niedrigem Blut-
druck (Hypovolamie)/Dehydratation (z. B. infolge Gaben eines Diure-
tikums, Vomitus oder Diarrhoe) kann zu erniedrigtem Blutdruck (akute
Hypotonie) flihren. In solchen Fallen sollte sofort der Flissigkeits- und
Elektrolythaushalt ausgeglichen und die Behandlung mit dem Tierarz-
neimittel bis zu dessen Stabilisierung ausgesetzt werden.

Bei Tieren, bei denen das Risiko einer Hypovoldmie besteht, sollte
das Tierarzneimittel schrittweise Uber eine Woche verabreicht werden
(beginnend mit der Halfte der normalen Dosis).

1 — 2 Tage vor und nach Behandlungsbeginn mit dem Tierarzneimit-
tel sollte neben dem Hydratationszustand auch die Nierenfunktion des
Patienten Uberprift werden. Dies gilt auch bei Dosiserhéhungen des
Tierarzneimittels oder wenn gleichzeitig ein Diuretikum verabreicht wird.
Bei Hunden mit Nieren- und Leberfunktionsstérungen sollte der
Anwendung eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwédgung des behan-
delnden Tierarztes vorausgehen. Bei solchen Hunden sollte unter der
Therapie mit dem Tierarzneimittel die Nieren- bzw. Leberfunktion in
regelmafBigen Abstanden kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen. Bei versehentlicher Einnahme
ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
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VASOTOP P 0,625 mg, 1,25 mg, 25 mgund 5 my (Fortsetzung)

Trachtigkeit und Laktation:

Da keine entsprechenden Untersuchungen zur Anwendung des Tierarz-
neimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation vorliegen, nicht bei
trachtigen und sdugenden Hundinnen anwenden.

Wechselwirkung mit _anderen Arzneimitteln und sonstige Wechsel-

wirkungen:
Die gleichzeitige Anwendung von blutdrucksenkenden Tierarzneimitteln

(z. B. Diuretika) oder Narkosemitteln mit blutdrucksenkender Wirkung
kann die blutdrucksenkende Wirkung von Ramipril verstarken. Bei Hun-
den, die gleichzeitig mit dem Tierarzneimittel und einem Diuretikum
behandelt werden, kann die Dosis des Diuretikums reduziert werden,
um die gleiche harntreibende Wirkung zu erzielen wie bei der Behand-
lung mit dem Diuretikum allein.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Tierarzneimitteln (z. B. Spi-
ronolacton) kénnen nicht ausgeschlossen werden. Es wird empfohlen,
den Plasmakaliumspiegel zu uberwachen, wenn Ramipril in Kombina-
tion mit einem kaliumsparenden Diuretikum angewendet wird.

Uberdosierung:
Die orale Verabreichung von bis zu 2,5 mg Ramipril pro kg Kérperge-

wicht (entspricht dem 10-fachen der empfohlenen Héchstdosis) wurde
von gesunden jungen Hunden gut vertragen.

Symptome wie Apathie und Ataxie kénnen als Anzeichen eines Blut-
druckabfalls bei Uberdosierung auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Selten Niedriger Blutdruck! (der sich

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte | durch Mudigkeit, Lethargie oder
Tiere): Ataxie auBBern kann)

' Zu Beginn der Behandlung mit ACE-Hemmern oder bei einer Dosiser-
héhung. In solchen Féllen ist die Therapie bis zur Normalisierung aus-
zusetzen und mit 50 % der urspriinglichen Dosis erneut zu beginnen.
Da auch hochdosierte Diuretikagaben zu einem Blutdruckabfall flihren
koénnen, ist bei diesen Patienten auf die gleichzeitige Gabe von Diureti-
ka wéahrend des Behandlungsbeginns mit ACEHemmern zu verzichten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kon-
tinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Pa-
ckungsbeilage aufgeflhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie koénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder
Uber |hr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw @
bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierérzte besteht die Méglichkeit
der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Zum Eingeben.

Die therapeutische Dosis betragt einmal taglich 0,125 mg Ramipril je
kg Korpergewicht (1 Tablette des Tierarzneimittels 0,625 mg pro 5 kg
Koérpergewicht, 1 Tablette des Tierarzneimittels 1,25 mg pro 10 kg Kér-
pergewicht, 1 Tablette des Tierarzneimittels 2,5 mg pro 20 kg Kérperge-
wicht, 1 Tablette des Tierarzneimittels 5 mg pro 40 kg Kérpergewicht).
Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, ist vor der Behandlung das
Kérpergewicht genau zu bestimmen.

Die Behandlung sollte immer mit dieser niedrigsten empfohlenen
Dosis begonnen werden. Nur falls der Hund nicht auf diese emp-
fohlene Anfangsdosierung von 0,125 mg Ramipril je kg Kdérpergewicht
anspricht, sollte die Dosis erhéht werden.

Je nach Schweregrad der klinischen Symptomatik besteht die Méglich-
keit, nach 2 Wochen die Dosis auf eine einmal tagliche Gabe von 0,25
mg Ramipril je kg Kérpergewicht zu erhdéhen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Die Tabletten des Tierarzneimittels sind aromatisiert. Bieten Sie dem
Hund die Tablette aus der Hand oder dem Futternapf an. Verweigert

der Hund die Aufnahme, geben Sie ihm die Tablette in das Maul ein.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagern.

Trocken lagern.

Nach jedem Offnen wieder gut verschlieBen.

Kapsel mit Trockenmittel nicht entnehmen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem
Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tier-
arzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arz-
neimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgréBen
Vasotop 0,625 mg: Zul.-Nr. 400183.03.00
Vasotop 1,25 mg:  Zul.-Nr. 400183.00.00
Vasotop 2,5 mg:  Zul.-Nr. 400183.01.00
Vasotop 5 mg: Zul.-Nr. 400183.02.00

15 ml HD-Polyethylenbehéltnis mit 28 langlichen Tabletten, verschlos-
sen mit einem LD-Polypropylen kindersicheren Sicherheitsschraubver-
schluss. Im Verschluss befindet sich eine Kapsel mit Trockenmittel.
PackungsgréBen: Faltschachtel mit 1, 3 oder 6 Behaltnissen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr
gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
11/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produkt-
datenbank der Européischen Union verfugbar (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur
Nebenwirkungen:

Intervet Deutschland GmbH

Feldstra3e 1a

D-85716 UnterschleiBheim

Tel: + 49 (0)8945614100

Meldung vermuteter

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet GesmbH

SiemensstraBe 107

A-1210 Wien

Verschreibungspflichtig
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