ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Chlorowodorek benazeprylu 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Krzemionka koloidalna (E551)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Laktoza bezwodna

Mieszanka pigmentéw Colorcon 23069

pomaranczowy (tlenki zelaza, E172) 8mg

Sodu cyklaminian (E952)

Sodowy glikolan skrobi typu A

Magnezu stearynian (E470b)

Pomaranczowe, podtuzne, podzielne tabletki ze znakiem podziatu po obu stronach.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowaé w przypadkach niewydolno$ci serca z uposledzong frakcjg wyrzutowa z powodu
zwe¢zenia ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (punkt 3.7).

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
W czasie badan klinicznych nie znaleziono dowodow wskazujacych na toksyczne oddzialywanie
weterynaryjnego produktu leczniczego na nerki w czasie leczenia, zaleca si¢ jednak monitorowanie
stezenia kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow, jest to rutynowe postgpowanie w
przypadku chronicznej choroby

nerek.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatuja na ludzki ptod, kobiety
W cigzy powinny szczegolnie uwazaé, aby przypadkowo nie potknaé produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zmegczenie
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Brak koordynacji

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wazrost stezenia kreatyniny®
okreslona na podstawie dostepnych

danych):

8 Przemijajace

b U pséw z przewlekla chorobg nerek. Na poczatku leczenia umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny
w osoczu po podaniu inhibitorow ACE jest zgodny ze zmniejszeniem nadci$nienia klebuszkowego
wywolanego przez te leki. Wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwdjnej $lepej proby wsrod psow
zZ zastoinowg niewydolnoscig serca chlorowodorek benazeprylu byt dobrze tolerowany, a czgstos¢
wystepowania dzialan niepozadanych byta mniejsza niz u psow otrzymujacych placebo.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do witasciwych organdw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie embriotoksyczne (wady rozwojowe drog
moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.



Plodnosé:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pséw z zastoinowa niewydolnoscia serca weterynaryjny produkt leczniczy podawano rownocze$nie
z digoksyna, diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnymi lekami antyarytmicznymi i nie
obserwowano niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Rownoczesne podawanie produktu i innych $rodkéw przeciw nadci$nieniowych (np.
blokerow kanalu wapniowego, betablokeréw lub diuretykow), anestetykow lub srodkéw
uspokajajacych, moze powodowa¢ addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak wigc rownoczesne
stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢. Nalezy
doktadnie monitorowa¢ funkcjonowanie nerek i oznaki niedocisnienia (letarg, ostabienie) i
postepowac stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczgdzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amylorid. Zaleca sig¢, aby w czasie uzywania weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowaé stezenie potasu we Krwi,
istnieje bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub miedzy

positkami. Czas trwania leczenia jest nicograniczony.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie, przy dawce minimalnej 0,25 mg (zakres
0,25 - 0,5) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa psa Tabletki 20 mg

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

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone przez lekarza weterynarii, dawke
mozna dwukrotnie zwigkszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 - 1,0), takze podawane;j
jeden raz na dobg.

W przypadku uzywania przepotowionych tabletek: umiesci¢ pozostata potowe podzielone;j tabletki z
powrotem w opakowaniu konturowym i przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25
°C. Pozostatg potowe tabletki zuzy¢ przy kolejnym podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany zdrowym psom w dawce 150 mg/kg ciata raz dziennie
przez 12 miesigcy powodowal zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy
stosowaniu zalecanej dawki takiego dziatania nie obserwowano u psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego roztworu
fizjologicznego.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QCO09AAQ7

4.2  Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu
benazeprylatu. Benazeprylat jest silnym wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE
hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyne II i przyczyniajacym
si¢ takze do zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, polegajace m.in. na zwe¢zaniu naczyn - zardwno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu
sodu i wody przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym patologicznym przero$cie mi¢énia
sercowego i zmianach degeneracyjnych nerek).

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje u psow dtugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w
0soczu - powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznos$ci i znacznej aktywnosei (> 80 % u psoéw),
utrzymujace si¢ przez 24 godziny od podania dawki.

Weterynaryjny produkt leczniczy obniza ci$nienie krwi i zmniejsza obj¢tosciowe obcigzenie serca u
psoOw z zastoinowa niewydolnos$cia serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, maksymalne st¢zenie benazeprylu jest osiggane
bardzo szybko (Tmax 1,1 godziny u pséw) i szybko sie zmniejsza, w miarg jak lek jest czeSciowo
metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu. Ogélnoustrojowa dostgpnosc
biologiczna jest niezupetna (~ 13 % u pséw) z powodu niepelnej absorpcji (38 % u psow) 1
metabolizmu pierwszego przejs$cia. U pséw maksymalne stezenie benazeprylatu (Cmax 384,16 ng/ml po
dawce 1,6 mg/kg chlorowodorku benazeprylu) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 1,1 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza sie dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (ti, =
1,7 godziny u psow) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (t12= 19 godzin u
pso6w) odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwigzanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.

Znaczna cze$¢ benazeprylu i benazeprylatu wigze si¢ z biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach
substancje te wystgpuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nie rozni si¢ istotnie w zalezno$ci od tego, czy chlorowodorek
benazeprylu jest podawany psom na czczo, czy po positku. Powtarzane podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego prowadzi do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R = 1,47 u pséow przy
dawce 0,5 mg/kg), stan stacjonarny osiggany jest w ciggu paru dni (u psow 4 dni).



U ps6éw benazeprylat jest wydalany w 54 % przez drogi zotciowe i w 46 % przez drogi moczowe. Na
klirens benazeprylatu u pséw nie ma wptywu uposledzenie czynnosci nerek i dlatego w przypadku
niewydolno$ci nerek nie jest wymagana modyfikacja dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Blistry (PVC/PE/PVDC/AIu): 15 miesiecy.

Blistry z folii aluminiowej (Alu/Alu): 3 lata.

Potowki tabletek powinny by¢ wykorzystane w ciagu jednej doby.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Potowki tabletek nalezy przechowywaé w oryginalnym blistrze i w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z PVC/PE/PVDC/Alu

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6 lub 7 blistrow po 14 tabletek.

lub

Blister z folii aluminiowej Alu/Alu

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6 lub 7 blistrow po 14 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1838/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 pazdziernika 2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

