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ULOTKA INFORMACYJNA

ARIXIL vet 20 mg, tabletki powlekane dla psow [AT, DE, EL, ES, F1, IE, IT, PL, PT, UK]
Benazeprylu chlorowodorek

ARIXIL vet 20 tabletki powlekane dla pséw [FR]
Benazeprylu chlorowodorek

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

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

LABORATORIUM SANITATIS, S.L.

C/Leonardo da Vinci, 11 (Parque Tecnolégico de Alava) Mifiano
01510 Alava

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ARIXIL vet 20 mg, tabletki powlekane dla psow [AT, DE, EL, ES, FL, IE, IT, PL, PT, UK]
Benazeprylu chlorowodorek

ARIXIL vet 20 tabletki powlekane dla pséw [FR]
Benazeprylu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda powlekana tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazeprylu chlorowodorek............... 20 mg
(co odpowiada 18,42 mg benazeprylu)

Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 1,929 mg
Zelaza tlenek zolty (172) 0,117 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,014 mg



Zelaza tlenek czamy (E 172) 0,004 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy: Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
aorty lub pnia plucnego.

Nie stosowa¢ w przypadku hipotensji, hipowolemii, niedoboru sodu Iub ostrej niewydolnos$ci nerek.
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt 12).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwojnej slepej proby wsrod psow z
zastoinowg niewydolnos$cig serca produkt leczniczy weteryanryjny byt dobrze tolerowany, a czgstosc¢
wystepowania dziatan niepozadanych byla nizsza niz u pséw otrzymujacych placebo.

U niewielkiej liczby psow moga wystapic¢ przejsciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmeczenia.

U psow z przewlekla choroba nerek produkt leczniczy weterynaryjny moze na poczatku leczenia
powodowac wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE wspotwystepuje ze spadkiem ci$nienia klebuszkowego powodowanym
przez te substancje i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

Czesto$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Produkt nalezy podawac doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub mi¢dzy positkami. Zalecana

dawka to 0,23 mg benazeprylu/kg m.c. dziennie, co odpowiada 0,25 mg chlorowodorku
benazeprylu/kg m.c. dziennie zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciata psa (kg) Liczba tabletek
>20-40 0,5
>40-80 kg 1




Dawke mozna dwukrotnie zwigkszy¢, nadal podawac raz dziennie, jesli objawy kliniczne wymagaja
takiego postgpowania i takg decyzje podejmie lekarz weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 1 dnia.
Blistry nalezy przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

W trakcie badan klinicznych nie zaobserwowano u pséw toksycznego dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego na nerki. Zaleca si¢ jednak monitorowanie stezenia kreatyniny i mocznika w osoczu
oraz liczby erytrocytow w trakcie leczenia, jako rutynowego postepowania w przypadku przewlektej
choroby nerek.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u pséw o masie ciala ponizej
2,5 kg nie zostaty okreslone.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Poniewaz wiadomo, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatujg na ludzki ptéd, kobiety
W cigzy powinny szczegdlnie uwazac, aby przypadkowo nie potknaé tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwréoci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy, w okresie laktacji lub u pséw przeznaczonych do rozrodu nie zostato
okreslone. W badaniach prowadzonych wérod zwierzat laboratoryjnych (szczurow) stwierdzono
toksyczne oddzialywanie na ptdd (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach
nietoksycznych dla matek. Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

U psow z zastoinowg niewydolnoscig serca produkt leczniczy weterynaryjny podawano roéwnoczesnie
z digoksyna, diuretykami, pimobendanem oraz produktami leczniczymi weterynaryjnymi
antyarytmicznymi i nie obserwowano niepozgdanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Ro6wnoczesne podawanie produktu i innych srodkoéw przeciwnadci$nieniowych (np.
blokerow kanalu wapniowego, betablokeréow lub diuretykow), anestetykdéw lub srodkow



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 hipotensji (letarg, ostabienie) i postepowac
stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca si¢, aby w czasie stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego w potaczeniu z diuretykiem oszczgdzajacym potas monitorowac stgzenie potasu we
krwi, istnieje bowiem ryzyko wystapienia hyperkalemii.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Produkt leczniczy weterynaryjny podawany zdrowym psom w dawce 150 mg/kg ciata raz dziennie
przez 12 miesiecy powodowat zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy
stosowaniu zalecanej dawki takiego dziatania nie obserwowano ani u kotdéw, ani psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnej, przej$ciowej hipotens;ji.
Leczenie powinno polegac¢ na dozylnym podaniu wlewu cieptego roztworu fizjologicznego.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong¢ §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 14, 28, 56 lub 140 tabletek
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

PL - 81-571 Gdynia
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