Priloha |
Seznam jmen, farmaceutickych forem, sil veterinarnich

IéCivych pripravkl, druhil zvirat, indikaci, drzitelti rozhodnuti
o registraci v ¢lenskych statech
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Rakousko Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - | Benazepril 5 mg Potahované Psi a LéEba srdeéniho selhani u psd.
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride tablety kocCky Lécba chronické nedostatecnosti
Biochemiestralle 10 Hunde und ledvin u kocek
6250 Kundl Katzen
Rakousko

Rakousko Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srde¢niho selhani u pst
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride tablety
BiochemiestralRe 10 Hunde
6250 Kundl
Rakousko

Rakousko Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepril 2,5mg Tablety Psi a Lécba srde¢niho selhani u psu.
GmbH Gourmet hydrochloride kocCky Lécba chronické nedostatecnosti
Biochemiestralle 10 ledvin u kocek
6250 Kundl
Rakousko

Belgie Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi a Pes: Lécba srdecniho selhani
B.V. hydrochloride tablety kocky Kocka: Zmirnéni dopadu
Claudius Prinsenlaan 142 chronické renalni nedostatecnosti
4818 CP Breda snizenim krevniho tlaku
Nizozemi

Belgie Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi

Belgie Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srdecniho selhani
B.V. hydrochloride tablety
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi

Belgie Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
B.V. 20 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi
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Belgie Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Pes: Lécba srdecniho selhani
B.V. hydrochloride kocky Kocka: Zmirnéni dopadu
Claudius Prinsenlaan 142 chronické renalni nedostatecnosti
4818 CP Breda snizenim krevniho tlaku
Nizozemi
Ceska Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi a Lécba srde¢niho selhani u psd.
Republika d.o.o. potahované hydrochloride tablety kocky Lécba chronické nedostatecnosti
Verovskova 57 tablety ledvin u kocek
1000 Ljubljana
Slovinsko
Ceska Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srde¢niho selhani u psd
Republika d.o.o. mg potahované hydrochloride tablety
VerovsSkova 57 tablety
1000 Ljubljana
Slovinsko
Dansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psi Onemocnéni srdce u psﬁ
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Déansko
Dansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 20 | Benazepril 20 mg Tablety Psi Onemocnéni srdce u psﬂ
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Déansko
Déansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi Onemocnéni srdce u psu
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Déansko
Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 5 Benazepril 5 mg Tablety Psi Onemocnéni srdce u psu

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kddpenhamina
Finsko

mg

hydrochloride
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Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tablety Psi Selhani srdce u pst
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Finsko
Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi Selhani srdce u psﬁ, chronické
Animal Health mg hydrochloride renalni selhani u kocek
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Finsko
Francie Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psi a Pro psy nad 5 kg
S.A.S. hydrochloride kocky Lécba srdecniho selhani
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Pro kocky nad 2,5 kg
Francie Lécba chronické nedostatecnosti
ledvin
Francie Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tablety Psi Pro psy nad 20 kg
S.A.S. hydrochloride Lécba srdec¢niho selhani
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Francie
Francie Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepiril 2,5 mg Tablety Psi a Pro psy nad 2,5 kg
S.A.S. hydrochloride kocky Lécba srdec¢niho selhani
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Pro kocky nad 2,5 kg
Francie Lécba chronické nedostatecnosti
ledvin
Némecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi Lécba srdeéniho selhani u psu, a
GmbH 2,5 mg hydrochloride to i pFi soucasné lécbé diuretikem
Zielstattstr. 40 furosemid a / nebo antiarytmikem
81379 Munchen digoxin
Némecko
Némecko Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi Lécba srdeéniho selhani u psu, a
GmbH hydrochloride tablety to i pfi soucasné lécbé diuretikem

Zielstattstr. 40
81379 Miinchen
Némecko

furosemid a / nebo antiarytmikem
digoxin
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Némecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdeéniho selhani u pst, a
GmbH 5 mg hydrochloride to i pfi soucasné |écbé diuretikem
Zielstattstr. 40 furosemid a / nebo antiarytmikem
81379 Munchen digoxin
Némecko

Némecko Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srdeéniho selhani u pst, a
GmbH hydrochloride tablety to i pfi souCasné Iécbé diuretikem
Zielstattstr. 40 furosemid a / nebo antiarytmikem
81379 Munchen digoxin
Némecko

Némecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdeéniho selhani u pst, a
GmbH 20 mg hydrochloride to i pfi souCasné Iécbé diuretikem
Zielstattstr. 40 furosemid a / nebo antiarytmikem
81379 Munchen digoxin
Némecko

Recko PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR 5mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi Lécba srdecniho selhani
HELLAS hydrochloride tablety
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Recko

Recko PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srdec¢niho selhani
HELLAS 20mg hydrochloride tablety
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Recko

Recko PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Recko

Recko PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
HELLAS Flavour 20 hydrochloride

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Recko
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Madarsko Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepril 5 mg Tablety Psi Na [é¢bu srdeéniho selhani u psd.
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko
Madarsko Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Tablety Psi Na lé¢bu srde¢niho selhani u psu.
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko
Irsko Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi a Lécba srde¢niho selhani u psd.
Ltd film-coated hydrochloride tablety kocky Lécba chronické renalni
Frimley Business Park tablets for dogs nedostatecnosti u kocek
Frimley, Camberley and cats.
Surrey
GU16 7SR
Velka Britanie
Irsko Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdeéniho selhani u psu.
Ltd Film-coated hydrochloride
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Velka Britanie
Irsko Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Lé&ba srdeéniho selhani u psd.
Ltd tablets for Dogs | hydrochloride kocky Lécba chronické nedostatecnosti
Frimley Business Park and Cats ledvin u kocek
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Velka Britanie
Italie Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi a Psi: LéCba srdecniho selhani ve
S.p.A. hydrochloride tablety kocky stadiu 2,3 a 4. Ke zpomaleni

largo Boccioni 1
21040 Origgio (VA)
Itélie

progrese poskozeni ledvin pfi
chronické renalni nedostatecnosti
s proteinurii

Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti
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Italie Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani ve stadiu
S.p.A. 5 hydrochloride 2,3 a 4. Ke zpomaleni progrese
largo Boccioni 1 poskozeni ledvin pfi chronické
21040 Origgio (VA) renalni nedostatecnosti s
Italie proteinurii

Italie Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Psi: Lé¢ba srdecniho selhani ve
S.p.A. hydrochloride tablety stadiu 2,3 a 4. Ke zpomaleni
largo Boccioni 1 progrese poskozeni ledvin pfi
21040 Origgio (VA) chronické renalni nedostatecnosti
Italie s proteinurii

Italie Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani ve stadiu
S.p.A. 20 hydrochloride 2,3 a 4. Ke zpomaleni progrese
largo Boccioni 1 poskozeni ledvin pfi chronické
21040 Origgio (VA) renalni nedostateCnosti s
Italie proteinurif

Italie Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Psi: Lécba srdecniho selhani ve
S.p.A. hydrochloride kocky stadiu 2,3 a 4. Ke zpomaleni
largo Boccioni 1 progrese poskozeni ledvin pfi
21040 Origgio (VA) chronické renalni nedostatecnosti
ltalie s proteinurii

Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti

Lucembursko Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi a Pes: LéCba srdecniho selhani
B.V. hydrochloride tablety kocky Kocka: Zmirnéni chronické renalni
Claudius Prinsenlaan 142 nedostatecnosti snizenim krevniho
4818 CP Breda tlaku
Nizozemi

Lucembursko Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
B.V. Flavour 5 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi
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Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srdec¢niho selhani
B.V. hydrochloride tablety
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi

Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdec¢niho selhani
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nizozemi

Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Pes: Lécba srdecniho selhani
B.V. hydrochloride kocky Kocka: Zmirnéni chronické renalni
Claudius Prinsenlaan 142 nedostatecnosti snizenim krevniho
4818 CP Breda tlaku
Nizozemi

Norsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
Animal Health mg hydrochloride predevsim dilatacni
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralni
2100 Kgbenhavn @ insuficience
Dansko

Norsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
Animal Health mg hydrochloride predevsim dilatacni
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralni
2100 Kgbenhavn @ insuficience.
Déansko

Norsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Pes: LéCba srdecniho selhani
Animal Health mg hydrochloride kocCky predevsim dilatacni

Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Dansko

kardiomyopatie a mitralni
insuficience.

Kocka: Experimentalné ke snizeni

proteinurie u pacientd s

chronickou nedostatecnosti ledvin,

pfi které je pomér protein /
kreatinin PCR > 1.
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Poland Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Potahované Psi a Pro psy — Léc¢ba srdecniho selhani
d.o.o. tabletki hydrochloride tablety kocky
Verovskova 57 powlekane dla Pro koCky: Lécba chronické
1000 Ljubljana psow i kotow renalni nedostatecnosti
Slovinsko

Poland Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepril 20 mg Potahované Psi Pro psy — Léc¢ba srdecniho selhani
d.o.o. tabletki hydrochloride tablety
VerovsSkova 57 powlekane dla
1000 Ljubljana psow
Slovinsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi a Psi: Léc¢ba srdecniho selhani
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride tablety kocky
Rua do Centro revestidos para Kocky: LéCba chronické renalni
Empresarial, Edificio 8 cées e gatos nedostatecnosti
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi a Psi: Lécba srdecniho selhani.
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride kocky Indikovano pfi chronické renalni
Rua do Centro comprimidos nedostatecnosti ke zpomaleni jeji
Empresarial, Edificio 8 para caes e progrese
Quinta da Beloura gatos Kocky: Lécba chronické renalni
2710-444 Sintra nedostatecnosti
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Psi: LéCba srdecniho selhani
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride tablety
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psi Psi: LéCba srdecniho selhani.

Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro
Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalsko

Palatavel 20 mg
comprimidos
para caes

hydrochloride

Indikovano pfi chronické renalni
nedostatecnosti ke zpomaleni jeho
progrese
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Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Psi: Léc¢ba srdecniho selhani
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride kocky Indikovano pfi chronické renalni
Rua do Centro comprimidos nedostatecnosti ke zpomaleni jeji
Empresarial, Edificio 8 para caes e progrese
Quinta da Beloura gatos Kocky: Lécba chronické renalni
2710-444 Sintra nedostatecnosti
Portugalsko

Rumunsko Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi Na lé¢bu srdeéniho selhani u psu.
d.o.o. hydrochloride tablety
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

Rumunsko Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Na lé¢bu srdeéniho selhani u psu.
d.o.o. hydrochloride tablety
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovensko Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi a Lécba srdeéniho selhani u psu.
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride tablety kocky Lécba chronické renalni
Verovskova 57 nedostatecnosti u kocek.
1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Potahované Psi Lécba srde¢niho selhani u psd.
VerovSkova 57 filmsko obloZzene | hydrochloride tablety
1000 Ljubljana tablete za pse
Slovinsko

Slovinsko Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Lécba srde¢niho selhani u psu.
VerovsSkova 57 mg filmsko hydrochloride tablety
1000 Ljubljana obloZene tablete
Slovinsko za pse

Spanélsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Potahované Psi a Psi: Léc¢ba srdecniho selhani.
ANIMAL, S.L. hydrochloride tablety kocky Diuretika a / nebo antiarytmika

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Spanélsko

mohou byt pouzita spolu s
benazeprilem, kdyZ to veterinarni
|ékar uzna za vhodné, ale
benazepril miZe byt pouzit i sam..
Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti
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Spanélsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi Psi: Léc¢ba srdecniho selhani
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride Indikovano pfi chronické renalni
Calle de la Marina, 206 nedostatecnosti ke zpomaleni jeji
08013 Barcelona progrese
Spanélsko

Spanélsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Potahované Psi Psi: Léc¢ba srdecniho selhani.
ANIMAL, S.L. hydrochloride tablety Diuretika a / nebo antiarytmika
Calle de la Marina, 206 mohou byt pouzita spolu s
08013 Barcelona benazeprilem, kdyZ to veterinarni
Spanélsko lékar uzna za vhodné, ale

benazepril mdZe byt pouzit i sam.

Spanélsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psi Psi: Lécba srdecniho selhani
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride Indikovano pfi chronické renalni
Calle de la Marina, 206 nedostatecnosti ke zpomaleni jeji
08013 Barcelona progrese.
Spanélsko

Spanélsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Psi: Lécba srdecniho selhani
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride kocky Indikovano pfi chronické renalni
Calle de la Marina, 206 nedostatecnosti ke zpomaleni jeji
08013 Barcelona progrese
Spanélsko Kocky: Lécba chronické renalni

nedostatecnosti

Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
Animal Health mg hydrochloride predevsim dilatacni
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralni
2100 Képenhamn insuficience
Déansko

Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani
Animal Health mg hydrochloride predevsim dilatacni
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralni
2100 Képenhamn insuficience
Dansko

Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi Lécba srdecniho selhani

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Képenhamn
Dansko

mg

hydrochloride

predevsim dilatacni
kardiomyopatie a mitralni
insuficience
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Nizozemi Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Potahované Psi a Psi: Pro symtomatickou,
BV hydrochloride tablety kocky podplrnou lé¢bu selhani srdce v
Claudius Prinsenlaan 142 dlsledku mitralni insuficience
4818 CP Breda nebo dilatacni kardiomyopatie,
Nizozemi pfi |écbé diuretikem furosemid.
Lé¢ba mlze zlepsit toleranci a
zvysit moznost preziti psd se
stiredné tézkym az tézkym
srdecnim selhanim.
Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti
Nizozemi Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psi a Psi: Pro symtomatickou,
BV FLAVOUR 5 hydrochloride kocky podptrnou lé¢bu selhani srdce v
Claudius Prinsenlaan 142 dlsledku mitralni insuficience
4818 CP Breda nebo dilatacni kardiomyopatie,
Nizozemi pri 1é¢bé diuretikem furosemid.
Lécba muze zlepsit toleranci a
zvysit moznost preziti psl se
stfedné tézkym az tézkym
srde¢nim selhanim.
Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti
Nizozemi Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Potahované Psi Psi: Pro symtomatickou,
BV hydrochloride tablety podpirnou lé¢bu selhani srdce v
Claudius Prinsenlaan 142 disledku mitralni insuficience
4818 CP Breda nebo dilata¢ni kardiomyopatie
Nizozemi pri 1écbé diuretikem furosemid.
Lécba mize zlepsit toleranci a
zvysit moznost preZiti psl se
stiredné tézkym az tézkym
srdec¢nim selhanim.
Nizozemi Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psi Psi:Pro symtomatickou,

BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Nizozemi

20

hydrochloride

podplrnou lé¢bu selhani srdce v
dlsledku mitralni insuficience
nebo dilatacni kardiomyopatie,
pfi |é¢bé diuretikem furosemid
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Nizozemi Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2,5 mg Tablety Psi a Psi: Pro symtomatickou,
BV hydrochloride kocky podplrnou lé¢bu selhani srdce v
Claudius Prinsenlaan 142 dlsledku mitralni insuficience
4818 CP Breda nebo dilatacni kardiomyopatie,
Nizozemi pri 1écbé diuretikem furosemid

Kocky: Lécba chronické renalni
nedostatecnosti

Velka Britanie | Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepril 5 mg Potahované Psi a Lé&ba srdeéniho selhani u psd.
Ltd Film-coated hydrochloride tablety kocky Lécba chronické nedostatecnosti
Frimley Business Park Tablets for Dogs ledvin u kocek
Frimley, Camberley and Cats
Surrey
GU16 7SR
Velké Britanie

Velka Britanie | Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Potahované Psi Lé&ba srdeéniho selhani u psd.
Ltd Film-coated hydrochloride tablety
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Velké Britanie

Velka Britanie | Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2,5 mg Tablety Psi a Lécba srde¢niho selhani u psu.
Ltd tablets for Dogs | hydrochloride kocky Lécba chronické nedostatecnosti

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Velké Britanie

and Cats

ledvin u kocek
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Priloha 11
Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Uprav v souhrnech

udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych
informacich
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Fortekor a
souvisejicich nazvia (viz priloha I)

1. Uvod

Pripravek Fortekor a souvisejici ndzvy je veterinarni 1écivy pripravek obsahujici benazepril hydrochlorid,
ktery je k dispozici ve formé tablet s prichuti (2,5 mg, 5 mg a 20 mg) a potahovanych tablet (5 mg a
20 mg) uréenych k pouziti u pst a ko&ek.

Pripravek Fortekor byl plvodné schvalen pro pouziti k [é¢bé srde¢niho selhani u psd, ale v nékolika
¢lenskych statech (EU/EHP) byla v rdmci vnitrostatnich zadosti o zménu registrace pfridana |écba
chronického onemocnéni ledvin u kocek. V nékterych ¢lenskych statech vsak nebyly zadosti o rozsireni
indikace o chronické onemocnéni ledvin u koCek schvaleny, a proto se Gidaje o pfipravku Fortekor mezi
jednotlivymi Clenskymi staty lisi. BEhem postupu predlozeni zaleZitosti k prezkoumani bylo
zaznamenano, e ¢lenské staty pfijaly rlizna vnitrostatni rozhodnuti rovné? ohledné registrace
ptipravku pro cilové druhy psl, pficemZ nékteré &lenské staty schvalily indikaci pfipravku k 1é¢bé
selhani ledvin.

Vzhledem k tomu, Ze Clenské staty vydaly rozdilna vnitrostatni rozhodnuti o registraci pripravku
Fortekor a souvisejicich ndzvl (potahované tablety obsahujici 5 mg benazepril hydrochloridu), zahajilo
Svédsko dne 16. fijna 2009 pfezkum podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.

V souladu se zasadami postupu pfezkoumani podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni 2001/82/ES zaslalo Svédsko
dne 16. zafi 2010 prepracované oznameni o predlozeni zalezitosti k pfezkumu podle ¢l. 34 odst. 1
narizeni 2001/82/ES a rozSifilo predmét postupu prezkoumani zalezitosti na v3echny sily tablet a
Iékové formy piipravku Fortekor a souvisejicich nazvd.

S ohledem na riizné sily a Iékové formy byli drzitelé rozhodnuti o registraci pozadani o predlozeni
navrhd na sjednoceni Udajl o piipravku a podplrnych dat tykajicich se dvou cilovych druhd, které
tvorily zaklad stanoviska vyboru CVMP.

2. Diskuze o dostupnych udajich

Kocky

V preklinickych studiich prfedlozenych drziteli rozhodnuti o registraci byly popsany zakladni
farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti IéCby benazeprilem u kocek. U experimentalniho
modelu nefrektomované kocky vedla chronicka léCba benazeprilem ke snizeni glomerularniho
kapilarniho tlaku, zvySeni koeficientu glomerularni ultrafiltrace, udrzeni glomerulérni filtrace jednoho
nefronu ve zbytku nefronl a ke snizeni systémové hypertenze. Rozdily mezi skupinami kocek byly ve
srovnani s vychozimi hodnotami nevyznamné a zotaveni v pribé&hu studie ztiZilo interpretaci (dajd. Po
dlouhodobé 1éCbé nebo u kocek s nedostatecnosti ledvin nebyly zaznamenany vyrazné odchylky ve
farmakokinetice benazeprilu, a tudiz nebylo nutné upravit davkovani.

Z (dajl o bezpeénosti ziskanych z klinickych studii nevyplyvaji 7adné skute&nosti, které by ukazovaly
na nutnost omezit pouzivani pripravku Fortekor u kocek, coz se odrazi v tidajich o farmakovigilanci. Ve
studiich snaSenlivosti nebyly zaznamenany zadné vyznamné nebo na davce zavislé klinické znamky
patologickych nalez{, s vyjimkou mirné hypertrofie/hyperplazie juxtaglomerularnich bunék v ledvinach
po lé¢bé 10—-20nasobnou davkou, nez je doporucena cilova davka. V Gdajich o farmakovigilanci
shromazdénych od prvniho schvaleni pfipravku Fortekor k pouziti u koCek patfily mezi nejCastéji
hlagené nezadouci pfihody zvraceni, letargie, anorexie a prijem. Vyskyt nezadoucich ptihod byl nizky
(odhaduje se na 0,0066—0,037 %), pricemz nelze vyloucit souvislost nezadoucich pfihod se zavaznym
zakladnim onemocnénim.
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Z tohoto divodu nebyla stanovena zadna omezeni ohledné pouzivani ptipravku Fortekor u kocek. Je
v8ak nutno poznamenat, Ze vzhledem k moznosti Gvodniho hypotenzniho U¢inku navozeného lé¢bou
inhibujicim enzymem, ktery konvertuje angiotenzin (ACEI), by benazepril nemél byt podavan zviratim
s hypotenzi, hypovolemii, hyponatremii nebo akutnim ledvinnym selhanim. Pfitomna onemocnéni
vedouci ke snizeni perfuze ledvin by méla byt upravena pred zahajenim Ié¢by ACEI vzhledem k tomu,
Ze ACEI mohou v téchto pripadech vyvolat akutni selhani ledvin, pokud je zablokovana glomerularni
filtrace zavisla na angiotenzinu I1. Proto by do odpovidajicich oddilG Udaji o pFipravku Fortekor mél byt
vlozen pfislusny text.

U benazeprilu byly navic na laboratornich zviratech prokazany teratogenni Ucinky a jiz drive bylo
b&hem lé&by koéek pozorovano snizeni hmotnosti vajeénik(/vejcovodl. Vzhledem k tomu, Ze u kocek
(a psd) nejsou k dispozici dostateéné udaje, nelze vyloudit mozny 3kodlivy vliv benazeprilu b&hem
brezosti. Lé¢ba ACEI je navic kontraindikovana u brezich a laktujicich samic. Pouzivani pfipravku
Fortekor by proto mélo byt u kolek (a psl) kontraindikovano v prib&hu doby bfezosti a laktace a do
odpovidajicich oddild idaji o ptipravku by mél byt zafazen piisludny text.

Udaje tykajici se ucinnosti Ié¢by benazeprilem byly ziskany z jedné rozsahlé pivotni klinické terénni
studie zahrnujici 193 kocek vlastnénych klienty, které trpély spontannim chronickym onemocnénim
ledvin. Pri srovnani zvirat |[éCenych benazeprilem se zviraty |é¢enymi placebem nebyl zaznamenan
zadny ucinek na preziti (primarni cilovy ukazatel). Je vSak vhodné poznamenat, Ze stfedni rozdil

v preziti koCek léCenych zkoumanym lécivem a kocek léCenych placebem s pocate¢nim pomérem
bilkoviny v moci a kreatininu (UPC) = 1,0 byl vyznamné&jsi, nicméné rozdil v ucinku nebyl podporen
statistickymi Udaji. Byl zaznamenan nepatrné vyznamny celkovy rozdil v proteinurii. Pfi rozdélovani
zvirat do podskupin bylo prokazano, Ze sniZeni bilkoviny v moci bylo nejvyraznéjsi v malé skupiné
zvifat s UPC = 1,0. Byl rovnéz zaznamenan vyrazny celkovy rozdil v UPC. Rozdil v UPC byl statisticky
vyznamny ve skupiné s UPC = 1,0, ale nikoli ve skupiné s UPC = 2,0. Pfiznivy ucinek benazeprilu ve
skupiné s pocate¢ni hodnotou UPC = 1,0 byl zaznamenan v oblasti chuti k pfijmu potravy. Zadné
Gdaje, které jasné prokazuji prinosy lé¢by benazeprilem na preziti ko¢ek s chronickym onemocnénim
ledvin, nebyly predloZeny. V hlavni studii nebyl zaznamenan zadny takovy Ucinek l1é¢by. Vysledky

s ohledem na sekundarni cilové ukazatele (proteinurie) ukazuji na pfiznivy Ucinek Ié¢by benzalaprilem.
V poslednich letech se prokazalo, Ze proteinurie je prognostickym faktorem chronického onemocnéni
ledvin u kocek. Tato skutecnost v kombinaci se shromazdénym souborem dat uvedenych

v bibliografickych referencich, rozsahlejsimi zkusenostmi odbornikll a rovnéz Sirokym pouzivanim
benazeprilu k I1é¢bé chronického onemocnéni ledvin u kocek ukazuji, Ze je Ié¢ba ACEI prizniva

v pfipadech chronického onemocnéni ledvin u koCek s pretrvavajici renalni proteinurii. Indikace pro
pouziti pfipravku Fortekor u chronického onemocnéni ledvin by mohla byt tudiz pfijatelna, ale méla by
byt omezena na kocky s proteinurii.

Psi

Drzitelé rozhodnuti o registraci pfedloZili navrhy na sjednoceni (daji o pfipravku a data na podporu
I&éCby srdecnich a renalnich onemocnéni. Vzhledem k pouze nepatrnému nesouladu ve schvalenych
Gdajich o pfipravku mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o farmakodynamické a farmakokinetické
vlastnosti, sna3enlivost u cilovych zvifat a indikace v 1é¢bé srdeéniho selhani u psQ, byly navrzeny
pouze malé zmény v dokumentaci o pripravku.

Na podporu Gc&inku |é¢by benazeprilem u psi s chronickym onemocnénim ledvin byla pfedlozena jedna
klinicka terénni studie. V této studii zahrnujici 49 psQ s chronickym onemocné&nim ledvin vlastnénych
klienty nebyl v celé skuping, a to ani u psd rozdé&lenych podle tivodni hodnoty UPC > 0,5 (predstavujici
psy s proteinurii), zaznamenan zadny Gcinek na preziti (primarni cilovy ukazatel) nebo klinické znamky
v porovnani se psy, kterym bylo podavano placebo. Béhem |éCby nebylo celkové mozné prokazat
statisticky vyznamny rozdil v UPC.
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Védecké dlkazy pro ACEI v ramci l1é¢by chronického onemocnéni ledvin u psl byly konzultovany s ad-
hoc ustavenou expertni skupinou (AHEG). Skupina AHEG se shodla na tom, Ze ve vefejné dostupné
literatufe neni k dispozici zadny dlikaz podporujici obecné pouzivani ACEI pti 1é¢bé psl s chronickym
onemocnénim ledvin a ani v&decka literatura, ani klinické zkusenosti by jasn& neposkytly dikazy

o G&innosti ACEI pfi 1é&bé v&ech pst s chronickym onemocnénim ledvin. Expertni skupina uvedla
nékteré mozné vyhody |IéCby ACEI v pripadé proteinurie, ackoli neexistuje Zzadny konsensus ohledné
toho, ktera klinicka kritéria by opodstatrfiovala zahajeni |éCby. Podle expertni skupiny jsou k dispozici
nékteré (ackoliv omezené) védecké dlkazy Gc¢inku ACEI pFi Ié¢bé pst s proteinurii. Studie podporujici
toto stanovisko zkoumala Uc¢inek enalaprilu a vhodné davkovani pro Ié¢bu chronického onemocnéni
ledvin benzalaprilem nebylo stanoveno!. Bylo zdlraznéno, ze |é¢ba ACEI by neméla byt zahajena u
7adného psa s nestabilnim onemocnénim ledvin 4. stupné vzhledem k riziku snizeni glomerularni
filtrace nebo zhor&eni azotemie. Upozornéni ohledné kombinace nesteroidnich protizanétlivych 1ékd
bylo povazovano za vhodné vzhledem k riziku, které je spojeno se snizenim krevniho tlaku u pst

s onemocnénim ledvin. V Gdajich o pfipravku by mélo byt v souladu s timto stanoviskem uvedeno
upozornéni ohledné snizeni rizika pfi 16¢bé pstl se srdeénim selhanim a souc¢asné onemocné&nim ledvin.

3. Hodnoceni poméru prinosi a rizik

Pripravek Fortekor a souvisejici nazvy je veterinarni |éCivy pfipravek obsahujici benazepril
hydrochlorid, ktery je k dispozici ve formé tablet s pfichuti (2,5 mg, 5 mg a 20 mg) a potahovanych
tablet (5 mg a 20 mg) uréenych k pouziti u psti a kocek. PFipravek je schvalen k 1é¢bé& srde¢niho
selhani u psl a v nékterych &lenskych statech k 1é&bé chronického onemocnéni ledvin u kocek a psu.

Hodnoceni pFinosii

PFimé pFinosy

Udaje z klinickych studii spolu s bibliografickymi informacemi a zkusenostmi klinickych odbornikd
dostatec¢né podporuji skutecnost, Zze 1éCba benazeprilem je pro kocky s chronickym onemocnénim
ledvin a proteinurii pfinosna. Indikace by méla zohledfiovat skutecnost, Zze ucinek spociva

v pravdépodobném oddaleni rozvoje onemocnéni, nicméné vyléceni nelze olekavat. Nalezité

sjednoceni indikace by mélo znit ,Zmirnéni proteinurie v souvislosti s chronickym onemocnénim
ledvin®.

S ohledem na chronické onemocnéni ledvin u psti neposkytuji data odvozena z pivotni (a jediné)
klinické studie a dal3i bibliografické informace dostatecné Gidaje pro stanoveni vhodné davky, ani
dostatecné neprokazuji priznivy Ucinek béhem klinického pouziti.

PFinos Ié¢by benazeprilem u psl se srde¢nim selhanim je dostate¢né podlozen dFive pfedloZzenymi
Gdaji. NaleZité sjednoceni indikace by mélo znit ,.Lé¢ba méstnavého srdecniho selhani u psd".

Hodnoceni rizik

V zdsadé nebyla zjiSténa zadna rizika vedouci k omezeni pouzivani pripravku Fortekor u kocek
s chronickym onemocné&nim ledvin nebo u pst se srdeé¢nim selhanim, kromé rizik uvedenych
v doplnénych udajich o pfipravku.

LéEba benazeprilem u pst s nestabilnim onemocnénim ledvin zahrnuje zvysené riziko zhorgeni
ledvinnych funkci v ddsledku snizeni periferniho krevniho tlaku, coz vede ke snizeni glomerularni
filtrace a ke zhorseni azotemie. Vzhledem k tomu je v Gdajich o pfipravku nutno uvést varovani tykajici
se lé¢by psl se srde¢nim selhanim a soucasné nelééenym onemocnénim ledvin.

1 Grauer (2000) Ucinky enalaprilu versus placeba pti 1é¢bé idiopatické glomerulonefritidy u psti. J Vet Intern Med 2000, 14:
526-533
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Hodnoceni poméru pFinosg a rizik

Vzhledem k tomu, Ze v pribéhu [é¢by kocek nebyla zjit&na zadna rizika, ktera by omezila pouziti
pripravku, a ze je k dispozici dostate¢né mnozstvi idaji podporujicich jeho G&innost, je pomér pfinosl
a rizik pripravku Fortekor povaZzovan za pfiznivy pro nasledujici indikaci u kocek: ,Zmirnéni proteinurie
v souvislosti s chronickym onemocnénim ledvin“.

Vzhledem k tomu, Ze v pribé&hu [é¢by psl nebyla v zasadé zjisténa zadna rizika, ktera by omezila
pouziti pfipravku, a Ze je k dispozici dostate¢né mnozstvi idajd podporujicich jeho G&innost, je pomér
prinost a rizik pFipravku Fortekor povazovan za pfiznivy pro nasledujici indikaci u pst: ,Lé&ba
méstnavého srdeéniho selhani u psd”. V Gdajich o pfipravku by méla byt uvedena upozornéni ohledné
pouzivani ptipravku Fortekor u psd s nestabilnim onemocnénim ledvin vzhledem k tomu, Ze lé&ba pst
se srde¢nim selhanim a soucasné nestabilnim onemocnénim ledvin by mohla dale zhorsit ledvinné
funkce.

S ohledem na skutecnost, ze nebyly predloZzeny dostatecné udaje na podporu Gcinnosti pfipravku
b&hem 1é¢by chronického onemocnéni ledvin u psl, nejsou k dispozici zadné informace tykajici se
nalezitého davkovani pro toto onemocnéni a Ze je |écba chronického onemocnéni ledvin spojena

s vyraznymi riziky, povazuje se pomé&r piinosd a rizik |é¢by psli s chronickym onemocnénim ledvin za
nepfiznivy. Proto by mély byt indikace u chronického onemocnéni ledvin u pst, kde je to schvaleno,
vymazany.

Zdavodnéni potFebnych tprav v souhrnech adajd o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CVMP posoudil hlavni predmét predlozeni zalezitosti k prezkoumani tykajici se ucinnosti
pripravku pti [é¢b& onemocnéni ledvin u kocek a psQ,

e vybor CVMP pfezkoumal souhrny daji o pfipravku, oznageni na obalu a pfibalové informace
navrzené drziteli rozhodnuti o registraci a zvazil véechna predlozena data,

vybor CVMP dospél k nazoru, ze celkovy pomér piinosl a rizik pro tento pfipravek zUstava vyjma
chronického onemocnéni ledvin u pst pfiznivy za podminek provedeni doporué¢enych zmén v tdajich

o pripravku. Vybor CVMP proto doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pripravku Fortekor a
souvisejicich nazvid (viz pfiloha 1). Souhrny Gdajd o pFipravku, oznadeni na obalu a ptibalové informace
jsou uvedeny v pfriloze 111.
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Priloha 111

Souhrny udajl o pripravku, oznaceni na obalech a pribalové
informace
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Bude dopinéno na narodni drovni.

Tablety pro kocky a psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Benazeprili hydrochoridum 2,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Bude dopinéno na narodni Urovni

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Lécba méstnavého srde¢niho selhani.

Kocky:
Redukce proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

NepouZivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.
NepouZzivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni sten6zy.
NepouZivat béhem biezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  ZvI&stni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

V prubéhu klinickych hodnoceni nebyly pozorovany Zadné zndmky renalni toxicity ptipravku (u pst a
kocek), aviak vzhledem k tomu, Ze se jedna v piipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup,

doporucuje se v prub&hu 1é¢by sledovat kreatinin a mo¢ovinu v plazmé a pocet erytrocyta.

Utinnost a bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni trovni) nebyla

v v
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ZvIa&stni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Té&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité v prtibéhu
téhotenstvi u lidi.

4.6 Nezadouci a¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selh&nim byl ,,smysleny nazev

pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) dobfe tolerovan s niz8im vyskytem nezadoucich reakci nez
bylo pozorovano u psu l1é¢enych placebem.

U malého poétu pstt muze dojit k pfechodnému zvraceni, inkoordinaci nebo zndmkam unavy.

U pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mtize ,,smySleny nézev pripraviu* (bude dopinéno na
néarodni drovni) na zacatku 1é¢by zvysit koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvySeni koncentraci
kreatininu v plazmé¢ po podani inhibitort ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze,
vyvolanym témito latkami, a proto neni v piipadé absence dalSich piiznakt nezbytnym divodem k
zastaveni 1é¢by.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) mize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzacnych piipadech bylo u kocéek hlaSeno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na
narodni Urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvifat, biezich a laktujicich fen a ko¢ek. Benazepril sniZil
hmotnost vaje¢nikti a vejcovodi u koc¢ek pii podavani denni davky 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 52
tydna. Embryotoxické u¢inky (malformace mocového Ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych
hodnocenich u laboratornich zvifat (potkanti) pfi maternalné netoxickych davkach.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

U psu s mé&stnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi
1é¢ivymi pripravky bez prokazatelnych neZzadoucich interakci.

U lidi maze vést kombinace ACE inhibitora s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev pripravku“ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatori kalciového kanalu, -
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k zvySenym hypotenznim G¢inkiam. Proto je
zapotiebi pecliveé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ac¢inkem. Renalni funkce
a piiznaky hypotenze (letargii, slabost, atd.) je tieba peclivé sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vyloucit interakce s draslik setiicimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pii uzivani ,,smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno
na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalemie.
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4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

»omysleny nazev pripraviu‘“ (bude doplnéno na nérodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzZivany
dobrovolné vétsinou pst a kocek.

Psi:

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost psa ,»Smysleny nazev pripravku“ 2,5 mg
(kg) (bude doplnéno na nérodni drovni)
Standardni Dvojnasobna
davka davka
25-5 0,5 tablety 1 tableta
>5-10 1 tableta 2 tablety

Dévku lze zdvojnasobit pti podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0),
pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuéi ho veterinarni 1ékafr.

Kocky:

»Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost kocky | ,,SmySleny nézev piipravku“ 2,5 mg

(kg) (bude doplnéno na ndrodni Grovni)
25-5 1 tableta
>5-10 2 tablety

4.10 Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

»omysleny nazev pripraviu“ (bude doplnéno na narodni Urovni) snizoval pocet erytrocyti U hormalnich
kocek pti davkovani 10 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésici a u normalnich pst pii davkovani 150
mg/kg jednou denné po dobu 12 mésici, tento G¢inek viak nebyl pozorovan pti doporu¢eném davkovani
béhem klinickych hodnocenich na ko¢kach ¢&i psech.

V piipadech ndhodného piedavkovani mize dojit k piechodné vratné hypotenzi. Lé¢ba by méla spocivat
v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lhiita

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné. ATCvet kdd: QCO9AA07

23/99



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na sviij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje G¢inky
zprosttedkované angiotenzinem Il a aldosteronem v¢&etné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodela¢nich uéinku (veetné patologické srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

,»Smysleny nazev pripraviu (bude doplnéno na narodni Urovni) zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst a kocek s vy3si nez 95 % inhibici pti maximalnim u¢inku a vyznamnou u¢innosti
(>80 % u pst a > 90 % u kocek) pietrvavajici 24 hodin po davce.

»omysleny nazev pripraviu‘* (bude doplnéno na narodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu u pst s méstnavym srde¢nim selhanim

U kocek s experimentalni renalni nedostate¢nosti ,,Smysleny nazev pripraviu“ (bude doplnéno na narodni
urovni) normalizoval zvy3eny glomerularni kapilarni tlak a sniZil systémovy krevni tlak.

SniZeni glomerularni hypertenze mize zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalSiho poSkozeni
ledvin. Placebem kontrolované klinickeé terénni studie u ko¢ek s chronickym onemocnénim ledvin
prokazaly, Ze ,,Smysleny nézev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Grovni) vyznamné redukuje
hladiny proteinu v mo¢i a pomér proteinu a kreatininu v moci (UPC). Tento ucinek je patrné vyvolan
snizenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi uéinky na bazalni glomerularni membranu.

Nebyl prok&zan zadny vliv ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Grovni) na pieziti u
kocek s chronickym onemocnénim ledvin, av3ak ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) zvySoval chut’ k jidlu u koéek, zejména v pokrocilejsich piipadech.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podanim benazepril hydrochloridu byly rychle dosazeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (ty.x 0,5 hodiny u pst a do 2 hodin u kocek) a rychle klesaly, protoZe je piipravek
¢aste¢né metabolizovan jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost je netplna

(~ 13 % u psit) vzhledem k nelplIné absorpci (38 % u psti, < 30 % u koc¢ek) a metabolismu prvniho
prachodu jatry.

U pst byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cax 37,6 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v ¢ase Tax 1,25 hodiny.

U kocek byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cn.x 77,0 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v Case T 2 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se sniZzovaly dvoufazové: pocateéni rychlé faze (t;, = 1,7 hodiny u psi a

t12 = 2,4 hodiny u koéek) predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco koneéna faze (ty, = 19 hodin u pst
a ty, = 29 hodin u koc¢ek) odraZi uvoliiovani benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkanich.
Benazepril a benazeprilat jsou ve velké mite vazany na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkéanich byly
nalezeny zejména v jatrech a v ledvinach.

Ve farmakokinetice benazeprilatu neni Zadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan psiim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani “smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni drovni) vede k mirné
bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u pstt a R = 1,36 u kocek pii 0,5 mg/kg), stabilizovaného stavu je
dosaZeno béhem nékolika dni (4 dny u pst).

Benazeprilat je vylu¢ovan z 54 % zluci a z 46 % modi u pst a z 85 % zluéi a z 15 % modi u kocek.
Clearance benazeprilatu neni u psi a kocek s poSkozenou renalni funkci ovlivnéna a proto neni zapotiebi v
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ptipadé rendlni nedostatecnosti upravovat davku "smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) u Zadného z druhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.2 Inkompatibility

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavéani
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.5 Druh aslozeni vnitiniho obalu
Bude dopinéno na narodni trovni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Bude dopinéno na narodni drovni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni trovni.

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Bude doplnéno na narodni drovni.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude dopinéno na nérodni arovni.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude dopinéno na narodni drovni.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Bude dopinéno na narodni Urovni
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni Urovni.
Tablety pro kocky a psy.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Benazeprili hydrochloridum 2,5mg

| 3. LEKOVA FORMA

Tablety.

4.  VELIKOST BALENI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

6. INDIKACE

K 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psu.
K redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u kocek.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouZitim ¢&téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouZitim ¢téte piibalovou informaci
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Bude dopinéno na narodni drovni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni drovni.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.< - Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.>

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

16. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni Urovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. & {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. & {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bude doplnéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce>>:
bude dopinéno na narodni Urovni

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>
bude dopinéno na narodni Urovni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 2,5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACE

“Smysleny nézev pripravku” (bude doplnéno na narodni Urovni) patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékat k 16¢bé méstnavého srdeéniho
selhani u pst a k redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze sloZek
tablety.

NepouZivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatrémie
(nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen nebo kocek, protoZe bezpecnost benazepril hydrochloridu
nebyla u téchto druhti v pribéhu biezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pst S méstnavym srde¢nim selhdnim muze dojit v prubéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k tnavé.
U pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mtze dojit k mirnému zvySeni hladin kreatininu v krvi,
coZ je ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zpiisobeno u¢inkem lékd na sniZeni krevniho tlaku v ledvinéach

a nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zviiete neprojevuji jiné nezadouci
reakce.
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,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) mtize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzécnych piipadech bylo u koc¢ek hlaseno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
JestliZze zaznamenéte jakékoliv nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu l1ékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

»Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzivany
dobrovolné vétsinou pst a kocek.

U psu se ,,smysleny nézev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) podavéa peroralné v minimalni
davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost psa ,»omysleny nazev pripravku “ 2,5 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni Dvojnasobna davka
davka
25-5 0,5 tablety 1 tableta
>5-10 1 tableta 2 tablety

U pst s méstnavym srde¢nim selhdnim Ize davku zdvojnésobit pii podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, pokud je to povazovano za
nezbytné a doporuci to veterinarni Iékat. Vzdy dodrzujte pokyny veterinarniho Iékate k davkovani.

U kocek se ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni drovni) podava peroralné v minimalni
davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost kocky | ,,SmySleny nazev pripravku* 2,5 mg

(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
25-5 1 tableta
>5-10 2 tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Bude dopinéno na narodni drovni, pokud bude zapotiebi.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi pokyny budou doplnény na narodni Urovni, pokud budou zapotiebi.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro psy a ko¢ky
U¢innost a bezpe¢nost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) nebyla

~vr

stanovovana u psi a kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

ZVIa&3tni opatieni pro pouziti u zvirat

V piipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pfed zahajenim 1é¢by veterinarni 1ékai stav
hydratace vaSeho zvitete a je mozné, Ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testt v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poctu erytrocyti v Krvi.

ZvI&3tni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Téhotné Zeny by mély zvlasté dbét na to, aby se vyhnuly ndhodnému perordlnimu uZziti, protozZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji vliv na nenarozené dité v pribehu te¢hotenstvi u lidi.

Pouziti v dobé biezosti, laktace
NepouZivat béhem biezosti a laktace. Bezpecnost ,,smysleny ndzev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvifat, biezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce

Informujte veterinarniho lékaie, pokud zvite uzZiva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné léky.

U psu s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
Urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmiky bez zndmek s tim
spojenych nezadoucich reakci.

U lidi mtize vést kombinace inhibitoria ACE s NSAID (nesteroidni protizanétlivé Iéky) ke snizené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev piipravku‘ (bude
doplnéno na narodni drovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatort kalciového kandlu, -
blokatora nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k zvySenym hypotenznim Géinktim. Proto je
zapotiebi peclivé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozne, Ze
veterinarni 1ékai doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a ptiznakt nizkého krevniho tlaku (letargie,
slabost atd.) a v pfipadé potieby je bude 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setéicimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
moZné, Ze veterinarni 1ékait doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pii uzivani ,,smysleny nazev
pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) v kombinaci s draslik Setiicimi diuretiky vzhledem K riziku
hyperkalemie (vysoka koncentrace obsah drasliku v krvi).

Predavkovani

V piipadech ndhodného piedavkovani muze dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.
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13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni trovni.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude dopinéno na narodni drovni.

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na sviij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), a proto brani konverzi inaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem vcetné
vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodela¢nich Géinki (v¢etné patologické
srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) zpusobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u psu a ko¢ek s vy3Si neZ 95 % inhibici pii maximalnim ucinku a vyznamnou téinnosti
(>80 % u pst a > 90 % u kocek) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»-Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na nérodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu u psti s méstnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentalni rendlni nedostateénosti ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
arovni) normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni tlak a sniZil systémovy krevni tlak. SniZeni
glomerularni hypertenze mize zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalSiho poSkozeni ledvin.

V Klinické studii na ko¢kach s chronickym onemocnénim ledvin ,,smysleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni Grovni) vyznamné redukoval ztraty bilkovin v mo¢i. Tento ucinek je patrné vyvolan
snizenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi u¢inky na bazalni glomerularni membranu. ,,Smysleny
nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni drovni) také zvysil chut’ k jidlu u kocek, zejména

Vv pokrocilejsich pripadech.

Na rozdil od jinych inhibitortt ACE je benazeprilat vyluc¢ovan rovnomérné moéi i Zluéi u pst z 85 % zludi

a z 15 % moci u kocek, proto neni zapotiebi Uprava davkovani smysleny ndzev pripravku* (bude dopinéno
na narodni Grovni) pii 1é¢bé piipada s renalni nedostateénosti.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Bude dopinéno na narodni drovni.

Tablety pro kocky a psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Benazeprili hydrochoridum 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Bude dopinéno na narodni Urovni

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Lécba méstnavého srde¢niho selhani.

Kocky:
Redukce proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

NepouZivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.
NepouZzivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni sten6zy.
NepouZivat béhem biezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  ZvI&stni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

V prubéhu klinickych hodnoceni nebyly pozorovany Zadné zndmky renalni toxicity ptipravku (u pst a
kocek), aviak vzhledem k tomu, Ze se jedna v piipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup,

doporucuje se v prub&hu 1é¢by sledovat kreatinin a mo¢ovinu v plazmé a pocet erytrocyta.

Utinnost a bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni trovni) nebyla

v v
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ZvIa&stni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Té&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité v priab&hu
téhotenstvi u lidi.

4.6 Nezadouci a¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selh&nim byl ,,smysleny nazev

pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) dobfe tolerovan s niz8im vyskytem nezadoucich reakci nez
bylo pozorovano u psu l1é¢enych placebem.

U malého poétu pstt muze dojit k pfechodnému zvraceni, inkoordinaci nebo zndmkam unavy.

U pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mtize ,,smySleny nézev pripraviu* (bude dopinéno na
néarodni drovni) na zacatku 1é¢by zvysit koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvySeni koncentraci
kreatininu v plazmé¢ po podani inhibitort ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze,
vyvolanym témito latkami, a proto neni v piipadé absence dalSich piiznakt nezbytnym divodem k
zastaveni 1é¢by.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) mize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzacnych piipadech bylo u kocéek hlaSeno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na
narodni Urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvifat, biezich a laktujicich fen a ko¢ek. Benazepril sniZil
hmotnost vajeénikti a vejcovodt u kocek pii podavani denni davky 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 52
tydna. Embryotoxické u¢inky (malformace mocového Ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych
hodnocenich u laboratornich zvifat (potkanti) pfi maternalné netoxickych davkach.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

U psu s mé&stnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi
1é¢ivymi pripravky bez prokazatelnych neZzadoucich interakci.

U lidi maze vést kombinace ACE inhibitora s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev pripravku“ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatori kalciového kanalu, -
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést zvySenym hypotenznim Géinkdm. Proto je
zapotiebi pecliveé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ac¢inkem. Renalni funkce
a piiznaky hypotenze (letargii, slabost, atd.) je tieba peclivé sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vyloucit interakce s draslik setiicimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pii uzivani ,,smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno
na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalemie.
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4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

»omysleny nazev pripraviu‘“ (bude doplnéno na nérodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzZivany
dobrovolné vétsinou pst a kocek.

Psi:

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost psa ,»Smysleny nazev pripravku 5 mg
(kg) (bude doplnéno na ndrodni Urovni)
Standardni davka | Dvojnasobna davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Davku lze zdvojnésobit pii podavani jednou denné na minimalni ddvku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0),
pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuci ho veterinarni 1ékaf.

Kocky:

»Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nésledujici
tabulky:

Hmotnost ,»Smysleny nazev pripravku “5 mg
kocky (kg) (bude dopinéno na narodni Urovni)
25-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

,»-omysleny nazev pripravku* (bude dopinéno na ndrodni Urovni) sniZzoval pocet erytrocytti u norméalnich
kocek pii davkovani 10 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésict a u normalnich pst pii davkovani 150
mg/kg jednou denné po dobu 12 mésici, tento Gc¢inek vSak nebyl pozorovan pti doporu¢eném davkovani
béhem klinickych hodnocenich na koc¢kach ¢&i psech.

V piipadech ndhodného predavkovani mize dojit k pfechodné vratné hypotenzi. Lé¢ba by méla spocivat
v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lhita

Neni uréeno pro potravinové zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné. ATCvet kdd: QC09AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svuij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky
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zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodela¢nich G¢inkd (vCetné patologické srdeéni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude doplnéno na narodni Urovni) zpusobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity

ACE v plazmé¢ u psii a kocéek s vy3Si nez 95 % inhibici pti maximalnim u¢inku a vyznamnou t¢innosti
(>80 % u psti a > 90 % u kocek) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu u pst $ méstnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentélni renalni nedostate¢nosti ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni
arovni) normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni tlak a snizil systémovy krevni tlak.

SniZeni glomerularni hypertenze mtze zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici daldiho poSkozeni
ledvin. Placebem kontrolované klinické terénni studie u kocéek s chronickym onemocnénim ledvin
prokazaly, Ze ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni drovni) vyznamné redukuje
hladiny proteinu v mo¢i a pomér proteinu a kreatininu v moci (UPC). Tento ucinek je patrné vyvolan
snizenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi u¢inky na bazalni glomerularni membranu.

Nebyl prokazan zadny vliv ,,Smysleny nazev piipravku “ (bude doplnéno na narodni Grovni) na preziti u
kocek s chronickym onemocnénim ledvin, avSak ,,Smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
urovni) zvySoval chut’ k jidlu u koéek, zejména v pokrocilejsich piipadech.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podanim benazepril hydrochloridu byly rychle dosaZzeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (tn.x 0,5 hodiny u pst a do 2 hodin u kocek) a rychle klesaly, protoze je piipravek
Caste¢né metabolizovan jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost je netiplna

(~ 13 % u psit) vzhledem k nelplné absorpci (38 % u psi, < 30 % u kocek) a metabolismu prvniho
pruchodu jatry.

U pst byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cpax 37,6 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v ¢ase T 1,25 hodiny.

U kocek byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (C..x 77,0 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosaZzeny v ¢ase Tax 2 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se sniZzovaly dvoufazoveé: pocateéni rychla faze (ty, = 1,7 hodiny u pst a

t12 = 2,4 hodiny u koéek) ptredstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco kone¢na faze (ty, = 19 hodin u pst
a ty, = 29 hodin u koc¢ek) odréZi uvoliovani benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkanich.
Benazepril a benazeprilat jsou ve velké mire vazany na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkanich byly
nalezeny zejména v jatrech a v ledvinach.

Ve farmakokinetice benazeprilatu neni Zadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan pstim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani “smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) vede k mirné
bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u pstta R = 1,36 u kocek pti 0,5 mg/kg), stabilizovaného stavu je
dosazeno béhem nékolika dni (4 dny u psi).

Benazeprilat je vylucovan z 54 % zlu¢i a z 46 % modi u psu a z 85 % Zluci a z 15 % modi u kodek.
Clearance benazeprilatu neni u pst a koc¢ek s poskozenou renélni funkci ovlivnéna a proto neni zapotiebi v
ptipadé rendlni nedostate¢nosti upravovat davku "smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) u Zadného z druht.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.2 Inkompatibility

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.3  Doba pouzitelnosti

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.5 Druh aslozZeni vnitiniho obalu
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Bude doplnéno na narodni drovni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni urovni.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude dopinéno na narodni Urovni.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude dopinéno na narodni urovni.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/ NEBO POUZITI

Bude dopinéno na narodni Urovni
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

42/99



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni Urovni.
Tablety pro kocky a psy.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Benazeprili hydrochloridum  5mg

| 3. LEKOVA FORMA

Tablety.

4.  VELIKOST BALENI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

6. INDIKACE

K 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psu.
K redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u kocek.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouZitim ¢&téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouZitim ¢&téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Bude dopinéno na narodni drovni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni drovni.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.< - Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.>

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

16. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni Urovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. & {¢islo}

45/99



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. & {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bude doplnéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce>>:
bude dopinéno na narodni Urovni

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>
bude dopinéno na narodni Urovni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro kocky a psy.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACE

“Smysleny nézev pripravku” (bude doplnéno na narodni Urovni) patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékat k 16¢bé méstnavého srdeéniho
selhani u pst a k redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze sloZek
tablety.

NepouZivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatrémie
(nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen nebo kocek, protoZe bezpecnost benazepril hydrochloridu
nebyla u téchto druhti v pribéhu biezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pst S méstnavym srde¢nim selhdnim muze dojit v prubéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k tnavé.
U pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mtze dojit k mirnému zvySeni hladin kreatininu v krvi,
coZ je ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zpiisobeno u¢inkem lékd na sniZeni krevniho tlaku v ledvinéach

a nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zviiete neprojevuji jiné nezadouci
reakce.
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,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) mtize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzécnych piipadech bylo u koc¢ek hlaseno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
JestliZze zaznamenéte jakékoliv nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu l1ékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

»Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzivany
dobrovolné vétsinou pst a kocek.

U psu se ,,smysleny nézev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) podavéa peroralné v minimalni
davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost psa ,»Smysleny nézev pripravku 5 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni davka | Dvojnasobng davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U psu s méstnavym srde¢nim selhanim Ize davku zdvojnasobit pii podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, pokud je to povaZzovano za
nezbytné a doporu¢i to veterindrni Iékat. VZdy dodrZujte pokyny veterinarniho Iékate k davkovani.

U kocek se ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Grovni) podava peroralné v minimalni
davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost ,»-Smysleny nazev pripravku 5 mg
kocky (kg) (bude dopinéno na ndrodni Urovni)
25-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Bude dopinéno na narodni trovni, pokud bude zapotrebi.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

49/99



11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi pokyny budou doplnény na narodni Urovni, pokud budou zapotriebi.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro psy a ko¢ky
Ucinnost a bezpe¢nost ,,smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na nérodni drovni) nebyla

sv v

stanovovéna u pst a kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

ZvI&3tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V ptipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pied zahajenim 1é¢by veterinarni 1ékaft stav
hydratace vaSeho zviiete a je mozné, Ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testi v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poétu erytrocytt v Krvi.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Te&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji vliv na nenarozené dit¢ v pribéhu téhotenstvi u lidi.

Pouziti v dobé biezosti, laktace
NepouZzivat béhem biezosti a laktace. Bezpecnost ,,smysSleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvitat, biezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce

Informujte veterinarniho 1ékaie, pokud zvite uZiva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné Iéky.

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
arovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmiky bez znamek s tim
spojenych nezadoucich reakci.

......

antihypertenzni téinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev piipravku (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatora kalciového kanélu, -
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ muize vést k zvySenym hypotenznim G¢inkiam. Proto je
zapotiebi peclivé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozné, Ze
veterinarni 1ékar doporuéi podrobné sledovani funkce ledvin a piiznakt nizkého krevniho tlaku (letargie,
slabost atd.) a v piipadé potieby je bude 1é&it.

Nelze vyloucit interakce s draslik seticimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
mozné, ze veterinarni 1ékait doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pii uzivani ,,smysleny nazev
pripravku“ (bude doplnéno na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Setticimi diuretiky vzhledem K riziku
hyperkalemie (vysoké koncentrace obsah drasliku v krvi).

Predavkovani

V ptipadech ndhodného piedavkovani mize dojit k prechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intravenozni infuze teplého fyziologického roztoku.
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13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni trovni.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude dopinéno na narodni drovni.

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na sviij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), a proto brani konverzi inaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem vcetné
vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodela¢nich Géinki (v¢etné patologické
srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) zptsobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé¢ u psi a kocek s vy3Si nez 95 % inhibici pfi maximalnim u¢inku a vyznamnou téinnosti (>
80 % u pst a > 90 % u kocek) pretrvavajici 24 hodin po davce.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu U pst $ méstnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentalni rendlni nedostateénosti ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
arovni) normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni tlak a sniZil systémovy krevni tlak. Snizeni
glomerularni hypertenze mtize zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalSiho poskozeni ledvin.

V klinické studii na ko¢kach s chronickym onemocnénim ledvin ,,smySleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni Urovni) vyznamné redukoval ztraty bilkovin v mo¢i. Tento ucinek je patrné vyvolan
sniZzenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi u¢inky na bazalni glomerularni membranu. ,,Smysleny
nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) také zvysil chut’ k jidlu u ko¢ek, zejména

Vv pokrocilejsich ptipadech.

Na rozdil od jinych inhibitorit ACE je benazeprilat vylu¢ovan rovnomérné mo¢i i zIuéi u pstt z 85 % Zluéi

a z 15 % moci u kocek, proto neni zapotiebi Uprava davkovani smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno
na narodni drovni) pii 1é¢bé piipada s rendlni nedostate¢nosti.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Bude dopinéno na narodni drovni.

Tablety pro psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Benazeprili hydrochoridum 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Bude dopinéno na narodni Urovni

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Lécba méstnavého srde¢niho selhani.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

NepouZzivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v ptipadé sniZeni srdeéniho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenzy.
NepouZivat béhem biezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvla&Stni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatfeni pro pouziti

ZvI&3tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V prubéhu klinickych hodnoceni nebyly pozorovany Zadné zndmky renalni toxicity ptipravku u psu, avSak
vzhledem k tomu, Ze se jednd v piipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup, doporucuje se
v pribé&hu 1é¢by sledovat kreatinin a mo¢ovinu vV plazmé a pocet erytrocyta.

ZVI&3tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiatim

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
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Té&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZziti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité v pribéhu
t€hotenstvi u lidi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smysleny nazev

pripravku* (bude doplnéno na nérodni drovni) dobte tolerovan s niz8§im vyskytem nezadoucich reakci nez
bylo pozorovano u psu lé¢enych placebem.

U malého po¢tu pstt miiZe dojit k piechodnému zvraceni, inkoordinace nebo zndmkéam Unavy.

U pst s chronickym onemocnénim ledvin maze ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) na zacatku 1é¢by zvysSit koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvy3eni koncentraci kreatininu
v plazmé po podani inhibitori ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze, vyvolanym
témito latkami, a proto neni v piipadé absence dalSich pfiznakt nezbytnym divodem K zastaveni 1é¢by.

4.7  PouZiti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na
narodni Urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvifat, btezich a laktujicich fen. Embryotoxické G¢inky
(malformace mocového Ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych hodnocenich u laboratornich zviiat
(potkant) pii maternalné netoxickych davkéach.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi
1é¢ivymi piipravky bez prokazatelnych neZzadoucich interakci.

U lidi mtize vést kombinace ACE inhibitora s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k narudeni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatora kalcioveého kanalu, -
blokatora nebo diuretik), anestetik nebo sedativ miize vést k zvySenym hypotenznim Géinktim. Proto je
zapotiebi pecliveé zvazit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim uc¢inkem. Renalni funkce
a ptiznaky hypotenze (letargii, slabost, atd.) je tfeba peclivé sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vylouc¢it interakce s draslik setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pii uZivani ,,smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno
na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Seticimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalemie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzivany
dobrovolné vétsinou pst.

Psi:

,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:
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Hmotnost psa ,»-Smysleny nazev pripravku“ 20 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni davka | Dvojnasobna davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
> 40 - 80 1 tableta 2 tablety

Davku lze zdvojnasobit pii podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0),
pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuci ho veterinarni 1ékafr.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude doplnéno na narodni Urovni) sniZzoval pocet erytrocytt u normalnich
pst pii davkovani 150 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésict, tento ucinek vSak nebyl pozorovan pii
doporuceném davkovani béhem klinickych hodnocenich na psech.

V piipadech ndhodného piedavkovani miize dojit k piechodné vratné hypotenzi. Lé¢ba by méla spocivat
v podéani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lhita

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné. ATCvet kdd: QC09AAQ07
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svtj aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky
zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodela¢nich u¢inku (veetné patologické srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude doplnéno na narodni Urovni) zpisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst s vy3Si nez 95 % inhibici pfi maximalnim G¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 80 % u
pst) pretrvavajici 24 hodin po davce.

,»-Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZuje krevni tlak a objemovou zatéz
srdeéniho svalu u pst s méstnavym srde¢nim selhanim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podanim benazepril hydrochloridu byly rychle dosaZzeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (tmax 0,5 hodiny u psti) a rychle klesaly, protoZe je ptipravek ¢aste¢né
metabolizovan jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologické dostupnost je netplna (~ 13 % u
pst) vzhledem k nelplné absorpci (38 % u psti) a metabolismu prvniho prichodu jatry.

U pst byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cpax 37,6 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v ¢ase Thax 1,25 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se sniZzovaly dvoufazoveé: pocateéni rychla faze (ty, = 1,7 hodiny u psit)
predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco koneéna faze (t;, = 19 hodin u pst) odraZi uvoliiovani
benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkéanich. Benazepril a benazeprilat jsou ve velké miie
vazény na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkanich byly nalezeny zejména v jatrech a v ledvinach.
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Ve farmakokinetice benazeprilatu neni Zadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan pstim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani “smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) vede k mirné
bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u psu pii 0,5 mg/kg), stabilizovaného stavu je dosazeno béhem
nékolika dni (4 dny u pst).

Benazeprilat je vylucovan z 54 % Zluci a z 46 % modi u psi. Clearance benazeprilatu neni u pst s
poskozenou rendlni funkci ovlivnéna a proto neni v piipadé renalni nedostate¢nosti zapotiebi upravovat
davku "smySleny nazev piipravku‘ (bude doplnéno na narodni Grovni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.2 Inkompatibility

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude dopinéno na narodni Grovni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.5 Druh asloZeni vnitfniho obalu

Bude dopinéno na narodni urovni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Bude dopinéno na narodni drovni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni urovni.

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni drovni.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude dopinéno na narodni Urovni.
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude dopinéno na narodni drovni.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Bude dopinéno na narodni Urovni
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni Urovni.
Tablety pro psy.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Benazeprili hydrochloridum 20 mg

| 3. LEKOVA FORMA

Tablety.

4.  VELIKOST BALENI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

K 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psu.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouZzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci

60/99



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Bude dopinéno na narodni trovni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni urovni.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. < - Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.>

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni drovni.

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

Bude dopinéno na narodni drovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. & {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro psy.

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. & {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bude doplnéno na narodni drovni.
Tablety pro psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce>>:
bude dopinéno na narodni Urovni

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>
bude dopinéno na narodni Urovni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Tablety pro psy.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACE

“Smysleny nézev pripravku” (bude doplnéno na narodni Urovni) patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékat k 16¢bé méstnavého srdeéniho
selhani u pst.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze sloZek
tablety.

NepouZivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatrémie
(nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen , protoZe bezpeénost benazepril hydrochloridu nebyla u téchto
druhii v pribéhu biezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pst S méstnavym srde¢nim selhdnim muze dojit v prubéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k tnavé.
U pst s chronickym onemocnénim ledvin mize dojit k mirnému zvy3eni hladin kreatininu v krvi, coZ je
ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zptisobeno uéinkem 1éku na snizeni krevniho tlaku v ledvinach a

nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zvitete neprojevuji jiné nezadouci
reakce.
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Jestlize zaznamenéate jakékoliv nez&douci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu 1ékaii.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) tablety jsou ochucené a jsou uzivany
dobrovolné vétsSinou pst.

U pst se ,,smysleny nézev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) podava peroralné v minimalni
davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost psa ,»-Smysleny nézev pripravku* 20 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni davka | Dvojnasobna davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
> 40 - 80 1 tableta 2 tablety

Davku lze zdvojnasobit pti podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0)
benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, pokud je to povaZzovano za nezbytné a doporuéi to veterinarni
1ékaf. VZdy dodrZujte pokyny veterinarniho 1ékafe k davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Bude dopinéno na narodni drovni, pokud bude zapotiebi.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi pokyny budou doplnény na narodni Urovni, pokud budou zapotiebi.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

ZVI&3tni upozornéni pro psy
Ucinnost a bezpe¢nost ,,smysleny nazev pripravku (bude doplnéno na nérodni drovni) nebyla

sv v
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ZvI&5tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V piipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pied zahdjenim 1é¢by veterinarni 1ékai stav
hydratace vaSeho zvifete a je mozné, Ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testi v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poétu erytrocytu v Krvi.

ZVI&3tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy pripravek zviiatim

Po pouZiti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Te&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému perordlnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji vliv na nenarozené dit¢ v pribéhu téhotenstvi u lidi.

Pouziti v dobé biezosti, laktace
Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Bezpe¢nost ,,smySleny ndzev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
Urovni) nebyla stanovovéana u chovnych zvifat, biezich a laktujicich fen.

Interakce

Informujte veterinarniho 1ékaie, pokud zvite uZiva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné Iéky.

U psu s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmiky bez zndmek s tim
spojenych nezadoucich reakci.

,,,,,,

antihypertenzni u¢innosti ¢i k narudeni funkce ledvin. Kombinace ,,smySleny nazev piipravku‘ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatort kalciového kanalu, -
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k zvySenym hypotenznim G¢inkdam. Proto je
zapotiebi peclivé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozné, Ze
veterinarni 1ékat doporu¢i podrobné sledovani funkce ledvin a piiznakt nizkého krevniho tlaku (letargie,
slabost atd.) a v piipadé potieby je bude 1é&it.

Nelze vyloucit interakce s draslik setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
mozné, Ze veterinarni 1ékai doporuéi sledovani koncentraci drasliku v plazmé pti uZivani ,,smysleny nazev
pripravku* (bude doplnéno na narodni Urovni) v kombinaci s draslik setficimi diuretiky vzhledem k riziku
hyperkalemie (vysoké koncentrace obsah drasliku v krvi).

Predavkovani

V piipadech ndhodného piedavkovani muze dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni urovni.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude dopinéno na narodni Urovni.
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15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svtj aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), a proto brani konverzi inaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky zprostfedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné
vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodela¢nich u¢inka (véetné patologické
srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) zpiasobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst s vySSi nez 95 % inhibici pii maximalnim G¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 80 % u
pst) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srdeéniho svalu u pst s méstnavym srde¢nim selhanim.

Na rozdil od jinych inhibitort ACE je benazeprilat u pst vylu¢ovan rovnomérné moci i ZIu¢i, proto neni

zapotiebi Uprava davkovani smysleny nazev pripravku* (bude dopinéno na narodni trovni) pti 1é¢bé
piipadu s renalni nedostate¢nosti.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Bude dopinéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro kocky a psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Benazeprili hydrochoridum 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Bude dopinéno na nérodni arovni.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Lécba méstnavého srdeéniho selhani.

Kocky:
Redukce proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

NepouZivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.
NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat béhem biezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

ZvI&5tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V priabéhu klinickych hodnoceni nebyly pozorovany Zadné znamky rendlni toxicity pfipravku (u pst a
kocek), avSak vzhledem k tomu, Ze se jednd v piipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup,

doporucuje se v priabe¢hu 1é¢by sledovat kreatinin a mocovinu v plazmé a pocet erytrocytu.

Ukinnost a bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku * (bude doplnéno na narodni irovni) nebyla

sv v
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Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouZiti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Téhotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZziti, protoze bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité v priab&éhu
téhotenstvi u lidi.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smy3leny nazev

pripravku* (bude doplnéno na narodni Grovni) dobie tolerovan s niz8§im vyskytem nezadoucich reakci nez
bylo pozorovano u psu lé¢enych placebem.

U malého po¢tu pstt miiZze dojit k piechodnému zvraceni, inkoordinaci nebo znamkam Unavy.

U psu a kocek s chronickym onemocnénim ledvin muze ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na
narodni drovni) na zacatku l1é¢by zvysit koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvySeni koncentraci
kreatininu v plazmé po podani inhibitortt ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze,
vyvolanym témito latkami, a proto neni v ptipadé absence dalSich ptiznakt nezbytnym dtivodem k
zastaveni 1é¢by.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) mize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzacnych piipadech bylo u koc¢ek hlaSeno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
4.7  PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na
narodni Urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvitat, biezich a laktujicich fen a ko¢ek. Benazepril sniZil
hmotnost vajeé¢nikii a vejcovodi U kocek pti podavani denni davky 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 52
tydnt. Embryotoxické u¢inky (malformace mocového Ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych
hodnocenich u laboratornich zvifat (potkanti) pfi maternalné netoxickych davkach.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi
lécivymi piipravky bez prokazatelnych nezadoucich interakci.

U lidi mtize vést kombinace ACE inhibitora s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni t¢innosti ¢i k narudeni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napf. blokatort kalciového kanélu, 3-
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k zvySenym hypotenznim téinkiam. Proto je
zapotiebi pe€livé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Renalni funkce
a ptiznaky hypotenze (letargii, slabost, atd.) je tfeba peclivé sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pti uzivani ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno
na narodni arovni) v kombinaci s draslik Setticimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalemie.
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4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

Psi:

,-Smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost psa ,»-Smysleny nazev pripravku 5 mg
(kg) (bude doplinéno na narodni Grovni)
Standardni Dvojnasobna davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Davku lze zdvojnasobit pii podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0),
pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuéi ho veterinarni 1ékafr.

Kocky:

,»-Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost kocky ,»-Smysleny nazev pripravku 5 mg
(kg) (bude dopinéno na ndrodni Urovni)
25-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

4.10 Piedavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

»Smysleny nazev pripraviu“ (bude doplnéno na narodni Urovni) snizoval pocet erytrocytd u hormalnich
kocek pti davkovani 10 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésict a u normalnich psa pii davkovani

150 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésict, tento ucinek viak nebyl pozorovan pii doporuc¢eném
davkovani béhem Klinickych hodnocenich na kockach ¢i psech.

V piipadech ndhodného piedavkovani mize dojit k piechodné vratné hypotenzi. Lé¢ba by méla spocivat
v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranné lhita

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné. ATCvet kdd: QCO9AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svuj aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho

angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky
zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody
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ledvinami a remodela¢nich uéinku (veetné patologické srdeéni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

»Smysleny nazev pripraviu‘“ (bude doplnéno na narodni Urovni) zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst a kocek s vy3Si nez 95 % inhibici pti maximalnim u¢inku a vyznamnou u¢innosti
(>80 % u pstt a > 90 % u kocek) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu u psti s méstnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentalni renalni nedostate¢nosti ,,Smysleny nazev pripraviu“ (bude doplnéno na narodni
urovni) normalizoval zvy3eny glomerularni kapilarni tlak a sniZil systémovy krevni tlak.

SniZeni glomerularni hypertenze mize zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalSiho poSkozeni
ledvin. Placebem kontrolované klinickeé terénni studie u ko¢ek s chronickym onemocnénim ledvin
prokazaly, Ze ,,Smysleny nézev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Grovni) vyznamné redukuje
hladiny proteinu v mo¢i a pomér proteinu a kreatininu v moci (UPC). Tento ucinek je patrné vyvolan
snizenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi uéinky na bazalni glomerularni membranu.

Nebyl proké&zan zadny vliv ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Grovni) na pieziti u
kocek s chronickym onemocnénim ledvin, av3ak ,,Smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) zvySoval chut’ k jidlu u koéek, zejména v pokrocilejsich piipadech.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podanim benazepril hydrochloridu byly rychle dosazeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (ty.x 0,5 hodiny u pst a do 2 hodin u kocek) a rychle klesaly, protoZe je piipravek
¢aste¢né metabolizovan jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost je netplna

(~ 13 % u psur) vzhledem k nedplné absorpci (38 % u psu, < 30 % u koéek) a metabolismu prvniho
prachodu jatry.

U pst byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cyax 37,6 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosaZeny v ¢ase Tax 1,25 hodiny.

U kocek byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cnax 77,0 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v Case T 2 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se sniZzovaly dvoufazové: pocate¢ni rychlé faze (t;, = 1,7 hodiny u psi a

t12 = 2,4 hodiny u koéek) predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco koneéna faze (ty, = 19 hodin u pst
a ty, = 29 hodin u koc¢ek) odraZi uvolinovani benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkanich.
Benazepril a benazeprilat jsou ve velké mite vazany na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkéanich byly
nalezeny zejména v jatrech a v ledvinach.

Ve farmakokinetice benazeprilatu neni Zzadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan psiim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani “smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni drovni) vede k mirné
bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u pstt a R = 1,36 u kocek pii 0,5 mg/kg), stabilizovaného stavu je
dosaZeno béhem nékolika dni (4 dny u pst).

Benazeprilat je vylu¢ovan z 54 % zluci a z 46 % modci u pst a z 85 % zluci a z 15 % modi u kocek.
Clearance benazeprilatu neni u psi a kocek s poSkozenou renalni funkci ovlivnéna a proto neni zapotiebi v
ptipadé renalni nedostate¢nosti upravovat davku "smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
arovni) u Zadného z druht.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.2 Inkompatibility

Bude dopinéno na narodni drovni.

6.3  Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno na narodni drovni..

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.5 Druh aslozZeni vnitiniho obalu
Bude dopinéno na narodni Urovni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Bude doplnéno na narodni drovni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni urovni.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude dopinéno na narodni Urovni.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude dopinéno na narodni urovni.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/ NEBO POUZITI

Bude dopinéno na narodni Urovni
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni Urovni.
Potahované tablety pro kocky a psy.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Benazeprili hydrochloridum  5mg

| 3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

4.  VELIKOST BALENI

Bude dopinéno na narodni Urovni

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

6. INDIKACE

K 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psu.
K redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u kocek.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouZitim ¢&téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouZitim ¢&téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Bude dopinéno na narodni drovni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni drovni.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. < - Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptredpis.>

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni Urovni.

16. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni Urovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. & {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro kocky a psy.

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. & {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bude doplnéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro kocky a psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce>>:
bude dopinéno na narodni Urovni

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>
bude dopinéno na narodni Urovni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro kocky a psy.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdéa potahovana tableta obsahuje 5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACE

“Smysleny nézev pripravku” (bude doplnéno na narodni Urovni) patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékat k 16¢bé méstnavého srdeéniho
selhani u pst a k redukci proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze sloZek
tablety.

NepouZivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatrémie
(nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen nebo kocek, protoZe bezpecnost benazepril hydrochloridu
nebyla u téchto druhti v pribéhu biezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pst S méstnavym srde¢nim selhdnim muze dojit v prubéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k tnavé.
U pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mtze dojit k mirnému zvySeni hladin kreatininu v krvi,
coZ je ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zpiisobeno u¢inkem lékd na sniZeni krevniho tlaku v ledvinéach

a nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zviiete neprojevuji jiné nezadouci
reakce.

80/99



,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) mtize zvySovat piijem stravy a hmotnost
u kocek.

Ve vzécnych piipadech bylo u koc¢ek hlaseno zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.
JestliZze zaznamenéte jakékoliv nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu l1ékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

»Smysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

U psu se ,,smysleny nézev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) podavéa peroralné v minimalni
davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost psa ,»Smysleny nazev pripravku “5 mg
(kg) (bude doplnéno na narodni Grovni)
Standardni Dvojnasobna davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim Ize davku zdvojnésobit pii podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, pokud je to povaZzovano za
nezbytné a doporuci to veterinarni 1ékat. VZdy dodrZujte pokyny veterinarniho lékaie k davkovani.

U kocek se ,,smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni drovni) podava peroralné v minimalni
davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost kocky ,»Smysleny nazev pripravku “5 mg
(kg) (bude doplnéno na narodni Urovni)
25-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Bude dopinéno na narodni drovni, pokud bude zapotiebi.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.
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11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi pokyny budou doplnény na narodni Urovni, pokud budou zapotriebi.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro psy a ko¢ky
Ucinnost a bezpe¢nost ,,smysleny nazev pripravku* (bude doplnéno na nérodni drovni) nebyla

sv v

stanovovéna u pst a kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

ZvI&3tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V ptipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pied zahajenim 1é¢by veterinarni 1ékaft stav
hydratace vaSeho zviiete a je mozné, Ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testi v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poétu erytrocytt v Krvi.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Te&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji vliv na nenarozené dit¢ v pribéhu téhotenstvi u lidi.

Pouziti v dobé biezosti, laktace
NepouZzivat béhem biezosti a laktace. Bezpecnost ,,smysSleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvitat, biezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce

Informujte veterinarniho 1ékaie, pokud zvite uZiva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné Iéky.

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
arovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmiky bez znamek s tim
spojenych nezadoucich reakci.

......

antihypertenzni téinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev piipravku (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napt. blokatora kalciového kanélu, -
blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ muize vést k zvySenym hypotenznim G¢inkiam. Proto je
zapotiebi peclivé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozné, Ze
veterinarni 1ékar doporuéi podrobné sledovani funkce ledvin a piiznakt nizkého krevniho tlaku (letargie,
slabost atd.) a v piipadé potieby je bude 1é&it.

Nelze vyloucit interakce s draslik seticimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
mozné, ze veterinarni 1ékait doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pii uzivani ,,smysleny nazev
pripravku“ (bude doplnéno na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Setticimi diuretiky vzhledem K riziku
hyperkalemie (vysoké koncentrace obsah drasliku v krvi).

Predavkovani

V ptipadech ndhodného piedavkovani mize dojit k prechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intravenozni infuze teplého fyziologického roztoku.
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13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni trovni.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude dopinéno na narodni drovni.

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na sviij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), a proto brani konverzi inaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem vcetné
vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodela¢nich Géinki (v¢etné patologické
srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

,»omysleny nézev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) zptsobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé¢ u psii a kocéek s vysSi nez 95 % inhibici pti maximalnim u¢inku a vyznamnou t¢innosti
(>80 % u psti a > 90 % u kocek) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu U pst $ méstnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentalni rendlni nedostateénosti ,,smySleny nazev pripravku* (bude doplnéno na narodni
arovni) normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni tlak a sniZil systémovy krevni tlak. Snizeni
glomerularni hypertenze mtize zpomalit progresi onemocnéni ledvin inhibici dalSiho poskozeni ledvin.

V klinické studii na ko¢kach s chronickym onemocnénim ledvin ,,smySleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni Urovni) vyznamné redukoval ztraty bilkovin v mo¢i. Tento ucinek je patrné vyvolan
sniZzenou glomerularni hypertenzi a ptiznivymi u¢inky na bazalni glomerularni membranu. ,,Smysleny
nazev pripravku “ (bude doplnéno na narodni Urovni) také zvysil chut’ k jidlu u ko¢ek, zejména

Vv pokrocilejsich ptipadech.

Na rozdil od jinych inhibitorit ACE je benazeprilat vylu¢ovan rovnomérné mo¢i i zIuéi u pstt z 85 % Zluéi

a z 15 % moci u kocek, proto neni zapotiebi Uprava davkovani smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno
na narodni drovni) pii 1é¢bé piipada s rendlni nedostate¢nosti.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Bude dopinéno na narodni drovni.

Potahované tablety pro psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Benazeprili hydrochoridum 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Bude dopinéno na narodni Urovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Lécba méstnavého srde¢niho selhani.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

NepouZzivat v piipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v ptipadé sniZeni srdeéniho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenzy.
NepouZivat béhem biezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvla&Stni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatfeni pro pouziti

ZvI&3tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V prubéhu klinickych hodnoceni nebyly pozorovany Zadné zndmky renalni toxicity ptipravku u psu, avSak
vzhledem k tomu, Ze se jednd v piipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup, doporucuje se
v pribé&hu 1é¢by sledovat kreatinin a mo¢ovinu vV plazmé a pocet erytrocyta.

ZVI&3tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiatim

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
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Té&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému peroralnimu uZziti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité v priab&éhu
t€hotenstvi u lidi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smysleny nazev

pripravku* (bude doplnéno na nérodni drovni) dobte tolerovan s niz8§im vyskytem nezadoucich reakci nez
bylo pozorovano u psu lé¢enych placebem.

U malého po¢tu pstt miiZe dojit k piechodnému zvraceni, inkoordinace nebo zndmkéam Unavy.

U pst s chronickym onemocnénim ledvin maze ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) na zacatku 1é¢by zvysSit koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvy3eni koncentraci kreatininu
v plazmé po podani inhibitori ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze, vyvolanym
témito latkami, a proto neni v piipadé absence dalSich pfiznakt nezbytnym divodem K zastaveni 1é¢by.

4.7  PouZiti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpeénost ,,smysleny nazev pripravku “ (bude doplnéno na
narodni Urovni) nebyla stanovovana u chovnych zvifat, btezich a laktujicich fen. Embryotoxické G¢inky
(malformace mocového Ustroji plodu) byly pozorovany v klinickych hodnocenich u laboratornich zviiat
(potkant) pii maternalné netoxickych davkéach.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi
1é¢ivymi piipravky bez prokazatelnych neZzadoucich interakci.

U lidi mtize vést kombinace ACE inhibitora s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené
antihypertenzni u¢innosti ¢i k narudeni funkce ledvin. Kombinace ,,smysleny nazev pripravku “ (bude
doplnéno na narodni rovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napi. blokatort kalciového kanalu,
B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo sedativ maze vést k zvySenym hypotenznim aéinkam. Proto je
zapotiebi pecliveé zvazit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim uc¢inkem. Renalni funkce
a ptiznaky hypotenze (letargii, slabost, atd.) je tfeba peclivé sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vylouc¢it interakce s draslik setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pii uZivani ,,smysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno
na narodni Grovni) v kombinaci s draslik Seticimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalemie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

Psi:

,»-Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) se podava peroralné v minimalni davce
0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici
tabulky:

Hmotnost psa ,»Smysleny nazev pripravku* 20 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni davka | Dvojnasobna davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
> 40 - 80 1 tableta 2 tablety
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Davku lze zdvojnasobit pii podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0),
pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuci ho veterinarni 1ékafr.

4.10 Piedavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude doplnéno na narodni Urovni) sniZzoval pocet erytrocytt u normalnich
pst pii davkovani 150 mg/kg jednou denné po dobu 12 mésict, tento ucinek vSak nebyl pozorovan pii
doporuceném davkovani béhem klinickych hodnocenich na psech.

V piipadech nahodného predavkovani mize dojit k ptechodné vratné hypotenzi. Lé¢ba by méla spoéivat v
podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lhita

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné. ATCvet kdd: QC09AA07
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svtj aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje t¢inky
zprostiedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodela¢nich uéinku (veetné patologické srdeéni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

»omysleny nazev pripraviu‘ (bude doplnéno na narodni Urovni) zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst s vy33Si nez 95 % inhibici pfi maximalnim G¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 80 % u
pst) pretrvavajici 24 hodin po davce.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZuje krevni tlak a objemovou zatéz
srde¢niho svalu u psti s méstnavym srde¢nim selhanim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podanim benazepril hydrochloridu byly rychle dosaZzeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (tmax 0,5 hodiny u psti) a rychle klesaly, protoZe je ptipravek ¢aste¢né
metabolizovan jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologické dostupnost je netplna (~ 13 % u
pst) vzhledem k nelplné absorpci (38 % u psti) a metabolismu prvniho prichodu jatry.

U pst byly maximalni plazmatické koncentrace benazeprilatu (Cnax 37,6 ng/ml po davce 0,5 mg/kg
benazepril hydrochloridu) dosazeny v ¢ase Tpax 1,25 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se sniZzovaly dvoufazoveé: pocateéni rychla faze (ty, = 1,7 hodiny u psit)
predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco koneéna faze (t;, = 19 hodin u psti) odrazi uvoliiovani
benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkénich. Benazepril a benazeprilat jsou ve velké miie
vazény na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkanich byly nalezeny zejména v jatrech a v ledvinach.

Ve farmakokinetice benazeprilatu neni Zadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan psim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani ““smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) vede k mirné
bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u pst pii 0,5 mg/kg), stabilizovaného stavu je dosazeno béhem
nékolika dni (4 dny u pst).
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Benazeprilat je vylu¢ovan z 54 % zluéi a z 46 % modi u pst. Clearance benazeprilatu neni u pst s
poskozenou rendlni funkci ovlivnéna a proto neni v piipadé renélni nedostate¢nosti zapotiebi upravovat
davku "smysleny nazev pripravku‘ (bude doplnéno na narodni arovni) .

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude dopinéno na narodni trovni.

6.2 Inkompatibility

Bude dopinéno na narodni Urovni

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude dopinéno na narodni urovni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Bude dopinéno na narodni drovni

6.5 Druh asloZeni vnitiniho obalu

Bude dopinéno na narodni Urovni

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterindrniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto pripravku

Bude dopinéno na narodni Urovni

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni drovni

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Bude dopinéno na narodni Urovni

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Bude dopinéno na narodni drovni

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude dopinéno na narodni Urovni
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/ NEBO POUZITI

Bude dopinéno na narodni drovni
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni Urovni.
Potahované tablety pro psy.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Benazeprili hydrochloridum 20 mg

| 3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

4.  VELIKOST BALENI

Bude dopinéno na narodni Urovni

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

K 1é¢bé méstnavého srde¢niho selhani u psu.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouZzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Bude dopinéno na narodni trovni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni urovni.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.< - Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.>

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude dopinéno na narodni drovni.

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

Bude dopinéno na narodni drovni.

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. & {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni urovni.
Potahované tablety pro psy.

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CisLO SARZE

C. 8. {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bude doplnéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro psy.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce>>:
bude dopinéno na narodni Urovni

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>
bude dopinéno na narodni Urovni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bude dopinéno na narodni drovni.
Potahované tablety pro psy.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdéa potahovana tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACE

“Smysleny nézev pripravku” (bude doplnéno na narodni Urovni) patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1ékat k 16¢bé méstnavého srdeéniho
selhani u pst.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze sloZek
tablety.

NepouZivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatrémie
(nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

NepouZivat v piipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen , protoZe bezpeénost benazepril hydrochloridu nebyla u téchto
druhii v pribéhu biezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych pst S méstnavym srde¢nim selhdnim muze dojit v prubéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k tnavé.
U pst s chronickym onemocnénim ledvin mize dojit k mirnému zvy3eni hladin kreatininu v krvi, coZ je
ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zptisobeno uéinkem 1éku na snizeni krevniho tlaku v ledvinach a

nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zvitete neprojevuji jiné nezadouci
reakce.
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Jestlize zaznamenéate jakékoliv nez&douci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu 1ékaii.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

,»omysleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) se podava peroralné jednou denné
s potravou nebo bez ni. Délka 1é¢by je neomezena.

U psu se ,,smysleny nézev pripravku “ (bude dopinéno na ndrodni Urovni) podavé peroralné v minimalni
davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle
nasledujici tabulky:

Hmotnost psa ,»-Smysleny nazev pripravku 20 mg
(kg) (bude dopinéno na narodni Grovni)
Standardni davka | Dvojnasobna davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
> 40 - 80 1 tableta 2 tablety

Davku lze zdvojnasobit pii podavani jednou denné na minimalni davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0)
benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, pokud je to povaZzovano za nezbytné a doporuéi to veterinarni
1ékaf. VZdy dodrZujte pokyny veterinarniho 1ékafe k davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Bude dopinéno na narodni Grovni, pokud bude zapotrebi.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi pokyny budou doplnény na narodni Urovni, pokud budou zapotiebi.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro psy
Ucinnost a bezpe¢nost ,,smySleny ndzev pripravku “ (bude dopinéno na narodni Urovni) nebyla

sv v
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ZvI&5tni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

V piipadé chronického onemocnéni ledvin zkontroluje pied zahdjenim 1é¢by veterinarni 1ékai stav
hydratace vaSeho zvifete a je mozné, Ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testi v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poétu erytrocytu v Krvi.

ZVI&3tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy pripravek zviiatim

Po pouZiti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Te&hotné Zeny by mély zvlasté dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému perordlnimu uZiti, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji vliv na nenarozené dit¢ v pribéhu téhotenstvi u lidi.

Pouziti v dobé biezosti, laktace
Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Bezpe¢nost ,,smySleny ndzev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
Urovni) nebyla stanovovéana u chovnych zvifat, biezich a laktujicich fen.

Interakce

Informujte veterinarniho 1ékaie, pokud zvite uZiva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné Iéky.

U psu s méstnavym srde¢nim selhanim byl ,,smySleny nazev pripravku “ (bude dopinéno na narodni
urovni) podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmiky bez zndmek s tim
spojenych nezadoucich reakci.

,,,,,,

antihypertenzni u¢innosti ¢i k narudeni funkce ledvin. Kombinace ,,smySleny nazev piipravku‘ (bude
doplnéno na narodni Urovni) a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napft. blokatort kalciového kanélu,
B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo sedativ muze vést k zvySenym hypotenznim acinktim. Proto je
zapotiebi peclivé zvaZit soucasné podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozné, Ze
veterinarni 1ékat doporu¢i podrobné sledovani funkce ledvin a piiznakt nizkého krevniho tlaku (letargie,
slabost atd.) a v piipadé potieby je bude 1é&it.

Nelze vyloucit interakce s draslik setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
mozné, Ze veterinarni 1ékai doporuéi sledovani koncentraci drasliku v plazmé pti uZivani ,,smysleny nézev
ptipravku® (bude doplnéno na narodni Urovni) v kombinaci s draslik $etficimi diuretiky vzhledem k riziku
hyperkalemie (vysoké koncentrace obsah drasliku v krvi).

Predavkovani

V piipadech ndhodného piedavkovani muze dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického roztoku.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Bude dopinéno na narodni urovni.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bude dopinéno na narodni Urovni.
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15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svtj aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), a proto brani konverzi inaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také redukuje
syntézu aldosteronu. Proto blokuje u¢inky zprostfedkované angiotenzinem Il a aldosteronem véetné
vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodela¢nich u¢inka (véetné patologické
srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) zpiasobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity
ACE v plazmé u pst s vySSi nez 95 % inhibici pii maximalnim G¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 80 % u
pst) pietrvavajici 24 hodin po davce.

,»Smysleny nazev pripravku“ (bude dopinéno na narodni Urovni) sniZzuje krevni tlak a objemovou zatéz
srdeéniho svalu u pst s méstnavym srde¢nim selhanim.

Na rozdil od jinych inhibitort ACE je benazeprilat u pst vylu¢ovan rovnomérné moci i ZIu¢i, proto neni

zapotiebi Uprava davkovani smysleny nazev pripravku* (bude dopinéno na narodni trovni) pti 1é¢bé
piipadu s renalni nedostate¢nosti.
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