B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Actikor 5 mg tabletki powlekane dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

lub

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Actikor 5 mg tabletki powlekane dla psow

Benazeprylu chlorowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 tabletka powlekana zawiera 4,6 mg benazeprylu (odpowiednik 5 mg benazeprylu chlorowodorku).

Zoétte, owalne, wypukle tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie.

Tabletki moga by¢ podzielone na dwie rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy o masie ciala powyzej 5 kg:
Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca zwigzanej, w szczego6lnosci z kardiomiopatig rozstrzeniowg
lub niewydolnos$cig zastawki dwudzielnej.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.



Nie stosowac u psOw z objawami jakiegokolwiek zmniejszenia rzutu serca na przyktad z powodu
zwezenia zastawki aortalnej lub zwezenia ujscia tetnicy ptucne;.
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji (punkt 12).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwojnej slepej proby wsrdd psoéw z
zastoinowa niewydolnoscig serca czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych u leczonych psow
byla nizsza niz u pséw otrzymujacych placebo.

U niewielkiej liczby psow moga wystapic¢ przejsciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmeczenia. U psoéw z przewlekla chorobg nerek produkt moze na poczatku leczenia powodowac
wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stgzenia kreatyniny w osoczu po podaniu
inhibitorow ACE wystepuje jednoczesnie ze spadkiem nadcisnienia klebuszkowego powodowanym
przez te substancje. Wobec tego nie stanowi on koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Zalecana dawka doustna wynosi 0,25 mg benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata, podawana z
pokarmem Iub bez, zgodnie z nastgpujacymi zasadami:

Psy o masie 5-10 kg: 7> tabletki Actikor 5 mg

Psy o masie 11-20 kg: 1 tabletka Actikor 5 mg

Psy o masie 21-40 kg: 4 tabletki Actikor 20 mg

Psy o masie 41-80 kg: 1 tabletka Actikor 20 mg

Dawka moze by¢ podwojona (0,5 mg benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata), nadal podawana raz
dziennie, jesli jest to uzasadnione klinicznie i zalecone przez lekarza weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do stosowania u zwierzat

Podanie doustne

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadnosé dawkowania. Nalezy postgpowac zgodnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

W przypadku stosowania przepotowionych tabletek: umiesci¢ pozostatg potowke tabletki w otwartej
kieszonce blistra. Pozostatg polowke tabletki zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku tekturowym po uptywie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas badan klinicznych produktu leczniczego weterynaryjnego nie zaobserwowano zadnych
dowodow na toksyczne dziatanie produktu na nerki, jednakze, tak jak w rutynowych przypadkach
niewydolnosci nerek, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny, mocznika i liczby erytrocytow we
krwi w trakcie leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Inhibitory ACE maja wptyw na ludzki ptoéd w okresie cigzy. Kobiety cigzarne powinny unikac
przypadkowego narazenia na kontakt z produktem, z uwzglednieniem kontaktu rece-usta.

Umy¢ rece po uzyciu.

Po spozyciu benazepryl moze powodowac niedocisnienie.

Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dzieci,, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy 1 laktacii:

Badanie na zwierzetach laboratoryjnych (szczurach) wykazaly embriotoksyczne dziatanie benazeprylu
przy dawkach nieszkodliwych dla matki (wady rozwojowe uktadu moczowego ptodu). Benazepryl
podawany kotom w dziennej dawce 10 mg/kg przez 52 tygodnie spowodowaty zmniejszenie masy
jajnika/jajowodu. U ludzi stwierdzono dziatanie teratogenne inhibitorow ACE w okresie ciazy.

Nie stosowac u psow w okresie cigzy, laktacji oraz u pséw hodowlanych, poniewaz bezpieczenstwo
produktu leczniczego weterynaryjnego u tych zwierzat nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane u psow.

U psow z niewydolnoscia serca, benazeprylu chlorowodorek byt stosowany w skojarzeniu z
digoksyna, lekami moczopednymi i lekami przeciwarytmicznymi bez widocznych interakcji
niepozadanych. U ludzi potaczenie inhibitorow ACE i NLPZ moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci dziatania hipotensyjnego lub do zaburzen czynnosci nerek. Potaczenie produktu i innych
srodkow przeciw nadcisnieniu (np. blokery kanatu wapniowego, B-adrenolityki lub leki moczopedne),
lekéw znieczulajacych lub uspokajajacych moze prowadzi¢ do skumulowanego dziatania
hipotensyjnego. W zwigzku z tym nalezy traktowac z ostroznoscig jednoczesne stosowanie NLPZ i
innych lekow hipotensyjnych. Czynno$¢ nerek i objawy niedoci$nienia (senno$¢, ostabienie itp.)
powinny by¢ $ciSle monitorowane i w razie potrzeby leczone.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w osoczu podczas
stosowania benazeprylu w potaczeniu z diuretykami oszczgdzajacymi potas, gdyz mozliwe sg reakcje
zagrazajace Zyciu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt podawany zdrowym psom w dawce 150 mg/kg ciata raz dziennie przez 12 miesiecy
powodowat zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych u pséw przy stosowaniu
zalecanej dawki takiego dziatania nie obserwowano.

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystapi¢ przejsciowe, odwracalne niedocisnienie.
Terapia powinna sktadac si¢ z dozylnego wlewu cieplego, izotonicznego roztworu soli.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Tabletki sa pakowane w blistry z folii aluminiowej zawierajace 14, 28, 56, 84 i 140 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalny przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno



