CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Chlorowodorek benazeprylu 20 mg
Substancja pomocnicza:
Barwnik: tlenkizelaza (E172) 8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Pomaraczowe, podtine, podzielne tabletki ze znakiem podziatu po jedtrenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelamingatunkéw zwierzt

Psy:
Leczenie zastoinowej niewydolfm serca.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

Nie stosowaw przypadku niedoénienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej nyeaincsci
nerek.

Nie stosowaw przypadku niewydolrizi serca z upbedzory frakcja wyrzutowg z powodu
zwezenia ugcia aorty lub zwzenia zastawki pnia ptucnego.

Nie stosowaw czasie ¢jzy lub laktacji (punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierg

Brak.
4.5 Specjalnasrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

W czasie badaklinicznych nie znaleziono dowoddw wskagujch na toksyczne oddziatywanie
produktu na nerki u pséw, w czasie leczenia zatec@dnak monitorowanie gtenia kreatyniny i
mocznika w 0soczu oraz liczby erytrocytéw, jestutynowe postpowanie w przypadku
chronicznej choroby nerek.



Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podajcych produkt leczniczy weterynaryjny
zZwierzetom

Po wyciu umy rece.

Po przypadkowym potkaciu naley niezwtocznie zwrédi sig 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjr lub opakowanie.

Poniewa wiadomo,ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddzjatna ludzki ptod,
kobiety w chzy powinny szczegdlnie uwac, aby przypadkowo nie potkt produktu.

4.6 Dziatania niepdadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metpddwaojnejslepej proby wrdd psow z
zastoinovg niewydolndcia serca, produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dlaxpbgt dobrze
tolerowany, a ogstas¢ wystpowania dziath niepazadanych byta misza nk u psow
otrzymupcych placebo.

U niewielkiej liczby psow mogwystypi¢ przegciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmgczenia.

U psow z przewlelg choroly nerek produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla psdeize na

pocatku leczenia powodowawzrost s¢zenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost
stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow A@&potwystpuje ze spadkiem @iienia
ktebuszkowego powodowanym przez te substancje i widggrnie stanowi koniecznego powodu
przerwania leczenia, o ile nie wgptja inne objawy.

4.7 Stosowanie w @izy, laktacji lub okresie niesnosci

Nie stosowaw czasie ¢jzy lub laktacji. Bezpieczestwo produktu leczniczego weterynaryjnego
Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw stosowanegaasie cizy lub laktacji u samic pséw oraz u
zwierzt rozptodowych nie zostato olglene. W badaniach prowadzanychréd zwierat
laboratoryjnych (szczuréw) stwierdzono toksyczndzaatywanie na ptod (wady rozwojowe drog
moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dideka

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weteynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

U psow z zastoinogvniewydolndcia serca, produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dlaxpso
podawano réwnoczaie z digoksyn, diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnyrkarai
antyarytmicznymi i nie obserwowano niggdanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE istéeydowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) maze prowadzi do zmniejszenia skutecziw dziatania przeciwnadaieniowego lub
upasledzenia funkcji nerek. Réwnoczesne podawanie iodBenakor vet. 20 mg tabletki dla
psow i innychsrodkéw przeciwnadénieniowych (np. blokeréw kanatu wapniowego,
betablokerdw lub diuretykow), anestetykéw kubdkow uspokajaicych, mae powodowa
addytywne dziatanie hipotensyjne. Takwiréwnoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o
dziataniu hipotensyjnym natg starannie rozwgy¢. Nalezy doktadnie monitorowa
funkcjonowanie nerek i oznaki niedégienia (letarg, ostabienie, itp.) i pepbwa stosownie do
wynikow obserwacji.

Nie mazna wykluczy wyshpienia interakcji z diuretykami oszgtzagcymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amylorid. Zalec& siby w czasie aywania produktu Benakor vet.
20 mg tabletki dla psow w pgdzeniu z diuretykiem oszedzapcym potas monitorowsstzenie
potasu we krwi, istnieje bowiem wtedy ryzyko wysenia hyperkalemii.



4.9 Dawkowanie i droga podawania

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw aalgodawé doustnie raz dziennie, wraz z
positkiem lub m¢dzy positkami. Czas trwania leczenia jest nieograoy.

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw aalgodawé doustnie, przy dawce minimalnej
0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5) chlorowodorku benazefky masy ciata raz dziennie, zgodnie z
ponizsz tabeb:

Masa psa Benakor vet. 20 mg

(k) Dawka standardowa Dawka podwdéjna
> 20-40 0,5 tabletki 1 tabletka
> 40-80 1 tabletka 2 tabletki

Jeili bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostaraéecone przez lekarza weterynarii,
dawke mazna dwukrotnie zwikszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 - 1t@kze
podawanej jeden raz na dob

W przypadku aywania przepotowionych tabletek: uréog& pozostad potowe podzielonej tabletki
Z powrotem w opakowaniu konturowym i przechowgwasuchym miejscu w temperaturze
ponizej 25 °C. Pozostaipotow tabletki zuy¢ przy kolejnym podawaniu leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki) jesli konieczne

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw podanadrowym psom w dawce 150 mg/kg
ciata raz dziennie przez 12 migsy powodowat zmniejszenie liczby erytrocytow, alérakcie
bada klinicznych przy stosowaniu zalecanej dawki takieigiatania nie obserwowano u pséw.
W przypadku przypadkowego przedawkowaniaendog¢ do odwracalnego, prZgjiowego
niedocknienia. Leczenie powinno polegaa podaniu dgylnego wlewu cieptego roztworu
fizjologicznego.

4.110kres karenciji

Nie dotyczy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory ACE, lelogie.
Kod ATCvet: QC09AA07

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem hydroliaogmin vivo do aktywnego metabolitu
benazeprylatu. Benazeprylat jest silnym wysoceeskanym i selektywnym inhibitorem
konwertazy angiotensyny (ACE) hamoym przeksztalcanie nieaktywnej angiotensyny | w
aktywrg angiotensyalll i przyczyniapcym sk tak’e do zmniejszenia syntezy aldosteronu.
Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny lld@dteronu, polegage m.in. na zezaniu
naczyh - zarbwno ¢tniczych, jakzylnych, zatrzymywaniu sodu i wody przez nerki oraz
przebudowie tkanek (w tym patologicznym przeie migsnia sercowego i zmianach
degeneracyjnych nerek).



Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw poviedupsow diugotrwate hamowanie
aktywnaici ACE w osoczu - powaej 95 % w okresie maksymalnej skutecid znacznej
aktywndaici (> 80 % u psow), utrzymage s przez 24 godziny od podania dawki.

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla pséw abrinienie krwi i zmniejsza objosciowe
obciazenie serca u pséw z zastoirnpmiewydolngcia serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, grakine s¢zenie benazeprylu jest
osiagane bardzo szybko Ix 1,1 godziny u psow) i szybkogstmniejsza, w miarjak lek jest
cze$ciowo metabolizowany przez enzymytwbowe do benazeprylatu. Ogdlnoustrojowa
dostpnai¢ biologiczna jest niezupetna (~ 13 % u pséw) z piwvoiepetnej absorpcji (38 % u
psow) i metabolizmu pierwszego pr&@a. U psow maksymalneggenie benazeprylatu

(Cinax 384,16 ng/ml po dawce 1,6 mg/kg chlorowodorku kepaylu) wys¢puje w czasie
maksymalnym T.« 1,1 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza divufazowo: w pocgkowej fazie szybkiego zmniejszania
(ty2 = 1,7 godziny u pséw) zachodzi eliminacja wolnégai, natomiast faza koowa

(t2 = 19 godzin u pséw) odpowiada uwalnianiu benaZeprywirzanego z ACE, przede
wszystkim w tkankach.

Znaczna cz& benazeprylu i benazeprylatuaie st z biatkami osocza (85 — 90 %), a w tkankach
substancje te wygbuja przede wszystkim w gérobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nigmbsi¢ istotnie w zalenosci od tego, czy chlorowodorek
benazeprylu jest podawany psom na czczo, czy pitkpoBowtarzane podawanie produktu
Benakor vet. 20 mg tabletki dla ps6w prowadzi deznacznej bioakumulacji benazeprylatu

(R =1,47 u psow przy dawce 0,5 mg/kg), stan stetjoy osigany jest w cigu paru dni (u pséw
4 dni).

U psow benazeprylat jest wydalany w 54 % przez idroigiowe i w 46 % przez drogi moczowe.
Na Kklirens benazeprylatu u pséw nie ma wptywusigatrenie czynriei nerek i dlatego w
przypadku niewydolngei nerek nie jest wymagana modyfikacja dawki chiesdorku
benazeprylu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna (E551)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Bezwodna laktoza

Mieszanka pigmentéwolorcon 23069264y (tlenkizelaza, E172)
Cyklaminian sodu (E952)

Sodowy glikolan skrobi typu A

Stearynian magnezu (E470b)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy:
Blistry (PVC/PE/PVDC/Alu): 15 miescy.



Blistry z folii aluminiowej (Alu/Alu): 3 lata.
Potéwki tabletek powinny liywykorzystane w agu jednego dnia.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

Potéwki tabletek naley przechowywé w oryginalnym blistrze i w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i skltad opakowania bezpwwedniego

1 pudetko tekturowe zawiera:

1,2,3,4,5, 6, lub 7 blistréw z PVC/PE/PVDC/Aawierajcych 14 tabletek w kalym blistrze,
lub

1,2,3,4,5, 6 lub 7 blistrow z folii aluminiojy@lu/Alu) zawieragcych 14 tabletek w kalym
blistrze.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposob
zgodny z obowgzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LeVet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1838/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

20 p&dziernika 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



