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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Benakor vet. 5 mg tabletki dla pséw

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Chlorowodorek benazeprylu 5mg

Substancje pomocnicze:
Mieszanka pigmentéw Colorcon 22870 zotty (tlenki zelaza, E172) 0,5 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy do grupy lekow o nazwie inhibitory ACE (inhibitory
konwertazy angiotensyny). Przepisywany jest przez lekarza weterynarii w celu leczenia zastoinowej
niewydolno$ci serca u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, chlorowodorek benazeprylu lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedocisnienia (niskiego ci$nienia krwi), hypowolemii (niskiej objetosci
krwi), niedoboru sodu (niskie stezenie sodu we krwi) lub ostrej niewydolnos$ci nerek.

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

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych samic psow i kotow poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie cigzy lub karmienia w przypadku tych gatunkéw nie zostato
ustalone.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystepowania u zwierzecia przewlektej choroby nerek, lekarz weterynarii sprawdzi
przed rozpoczeciem leczenia stan uwodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych
badan krwi w trakcie leczenia, aby kontrolowac liczbg erytrocytow i stezenie kreatyniny w osoczu.
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Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw o masie ciata ponizej 2,5
kg nie zostaty ustalone.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po uzyciu umy¢ rece.

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

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory ACE oddziatuja na ludzki ptod, kobiety w cigzy powinny
szczegblnie uwazac, aby przypadkowo nie potkna¢ produktu.

Cigza i laktacja:

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

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

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okre$lone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierzg obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
jakiekolwiek inne weterynaryjne produkty lecznicze. U pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca ten
weterynaryjny produkt leczniczy podawano rownocze$nie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i
lekami antyarytmicznymi i stwierdzono brak niepozadanych interakc;ji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitoréw ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia funkcji
nerek. Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego rownoczes$nie z innymi $rodkami
przeciwnadci$nieniowymi (np. blokerami kanatu wapniowego, betablokerami lub diuretykami),
anestetykami lub srodkami uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dzialania
hipotensyjnego. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu
hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak
niedocisnienia (letarg, ostabienie, itp.) i podejmowac odpowiednie do wynikow obserwacji dziatania.
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajgcymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amylorid. Lekarz weterynarii moze zaleci¢, aby w czasie stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego roéwnoczesnie z diuretykiem oszczedzajacym potas
monitorowac stg¢zenie potasu we krwi, istnieje bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii
(wysokiego poziomu potasu we Krwi).

Przedawkowanie:

Chlorowodorek benazeprylu 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 dzialania nie obserwowano u psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedocisnienia (niskie ci$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieplego roztworu fizjologicznego.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty?

Zmegczenie
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych Brak koordynacji
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wazrost stezenia kreatyniny®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

?Przemijajace

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

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwdjnej $lepej proby wsrod pséw
zZ zastoinowa niewydolnoscig serca chlorowodorek benazeprylu byt dobrze tolerowany, a czestos¢
wystepowania dzialan niepozadanych byla mniejsza niz u psoéw otrzymujacych placebo.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub miedzy
positkami. Czas trwania leczenia jest nieograniczony.

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

Masa psa Tabletki 5 mg

(kg) Dawka standardowa Dawka podwojna
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka

> 10-20 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 podawanej
jeden raz na dobe. Zawsze nalezy stosowac si¢ do polecen lekarza weterynarii.

W przypadku uzywania przepotowionych tabletek: umie$ci¢ pozostatg potowe podzielonej tabletki z
powrotem w opakowaniu konturowym i przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze ponizej

25 °C. Pozostata potowe tabletki zuzy¢ przy kolejnym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wytacznie dla zwierzat. Podanie wylacznie doustne.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Potowki tabletek powinny by¢ wykorzystane w ciagu jednej doby.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1839/08

Blister z PVC/PE/PVDC/Alu

Pudetko tekturowe zawierajgce 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¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Wydrukowana ulotka dotgczona do opakowania bedzie zawiera¢ wytacznie nazwe i adres wytworcy
odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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