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Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide ja tugevuste

Nning loomaliikide, naidustuste ja liikmesriikides muugiloa
hoidjate loetelu
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Liikmesriik Mulugiloa hoidja Nimetus INN Tugevuse Ravimvormid Loomaliig | Naidustused
EU/EMP d id
Austra Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Sudamepuudulikkuse ravi
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride polimeerikattega kass koertel
Biochemiestrae 10 Hunde und tabletid Kroonilise
6250 Kundl Katzen neerupuudulikkuse ravi
Austra kassidel
Austra Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse ravi
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride polimeerikattega koertel
BiochemiestraRe 10 Hunde tabletid
6250 Kundl
Austra
Austra Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg Benazepril 2.5mg Tabletid Koer ja Sudamepuudulikkuse ravi
GmbH Gourmet hydrochloride kass koertel
BiochemiestraRe 10 Kroonilise
6250 Kundl neerupuudulikkuse ravi
Austra kassidel
Belgia Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Koer: Sudamepuudulikkuse
B.V. hydrochloride polimeerikattega kass ravi
Claudius Prinsenlaan 142 tabletid Kass: Kroonilise
4818 CP Breda neerupuudulikkuse
Holland kujunemise pidurdamine
vererdhu langetamise abil.
Belgia Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkuse ravi
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holland
Belgia Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
B.V. hydrochloride polimeerikattega
Claudius Prinsenlaan 142 tabletid
4818 CP Breda
Holland
Belgia Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour Benazepril 20 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holland
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EU/EMP d id
Belgia Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tabletid Koer ja Koer: Stidamepuudulikkuse
B.V. hydrochloride kass ravi
Claudius Prinsenlaan 142 Kass: Kroonilise
4818 CP Breda neerupuudulikkuse
Holland kujunemise pidurdamine
vererbhu langetamise abil.
TSehhi Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Sudamepuudulikkuse ravi
Vabariik d.o.o. potahované hydrochloride polumeerikattega | kass koertel
Verovskova 57 tablety tabletid Kroonilise
1000 Ljubljana neerupuudulikkuse ravi
Sloveenia kassidel
TSehhi Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse ravi
Vabariik d.o.o. mg potahované hydrochloride polumeerikattega koertel
Verovskova 57 tablety tabletid
1000 Ljubljana
Sloveenia
Taani Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 5 Benazepril 5 mg Tabletid Koer Sudamehaigused koertel
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Taani
Taani Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 20 Benazepril 20 mg Tabletid Koer Sudamehaigus koertel
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Taani
Taani Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer Sudamehaigus koertel
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Taani
Soome Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 5 Benazepril 5 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkus koertel
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Taani
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Soome Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 Benazepiril 20 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkus koertel
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Taani
Soome Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkus
Animal Health mg hydrochloride koertel, krooniline
Lyngbyvej 172 neerupuudulikkus kassidel
2100 Kdédpenhamina
Taani
Prantsusmaa Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepril 5 mg Tabletid Koeraja Koertele kehakaaluga ule 5
S.A.S. hydrochloride kass kg
14 Boulevard Richelieu Studamepuudulikkuse ravi
92500 Rueil Malmaison
Prantsusmaa Kassidele kehakaaluga ule
2,5 kg
Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi
Prantsusmaa Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tabletid Koer Koertele kehakaaluga ule
S.A.S. hydrochloride 20 kg
14 Boulevard Richelieu Stdamepuudulikkuse ravi
92500 Rueil Malmaison
Prantsusmaa
Prantsusmaa Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2.5mg Tabletid Koer ja Koertele kehakaaluga ule
S.A.S. hydrochloride kass 2,5 kg
14 Boulevard Richelieu Stdamepuudulikkuse ravi
92500 Rueil Malmaison
Prantsusmaa Kassidele kehakaaluga ule
2,5 kg
Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi
Saksamaa Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkuse ravi
GmbH 2,5 mg hydrochloride koertel, ka lisaks
Zielstattstr. 40 diureetikum furosemiidile
81379 Minchen ja/vdi ritmihairevastasele
Saksamaa ravimile digoksiinile
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Saksamaa Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
GmbH hydrochloride polimeerikattega koertel, ka lisaks
Zielstattstr. 40 tabletid diureetikum furosemiidile
81379 Minchen ja/vdi ritmihairevastasele
Saksamaa ravimile digoksiinile
Saksamaa Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour Benazepiril 5 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
GmbH 5 mg hydrochloride koertel, ka lisaks
Zielstattstr. 40 diureetikum furosemiidile
81379 Minchen ja/vdi ritmihairevastasele
Saksamaa ravimile digoksiinile
Saksamaa Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepril 20 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
GmbH hydrochloride polumeerikattega koertel, ka lisaks
Zielstattstr. 40 tabletid diureetikum furosemiidile
81379 Minchen ja/vdi ritmihairevastasele
Saksamaa ravimile digoksiinile
Saksamaa Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour Benazepril 20 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
GmbH 20 mg hydrochloride koertel, ka lisaks
Zielstattstr. 40 diureetikum furosemiidile
81379 Minchen ja/vdi ritmihairevastasele
Saksamaa ravimile digoksiinile
Kreeka PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR 5mg Benazepiril 5 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
HELLAS hydrochloride polimeerikattega
Av.Mesogeion 198 tabletid
15561 HOLARGOS
Kreeka
Kreeka PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR 20mg | Benazepril 20 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse ravi
HELLAS hydrochloride polimeerikattega
Av.Mesogeion 198 tabletid
15561 HOLARGOS
Kreeka
Kreeka PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkuse ravi
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Kreeka
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Kreeka PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepiril 20 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
HELLAS Flavour 20 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Kreeka
Ungari Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepiril 5 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkuse raviks
d.o.o. izesitett tabletta hydrochloride koertel.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Sloveenia
Ungari Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Tabletid Koer Sudamepuudulikkuse raviks
d.o.o. izesitett tabletta hydrochloride koertel.
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Sloveenia
lirimaa Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ohukese Koeraja Studamepuudulikkuse ravi
Ltd film-coated hydrochloride polimeerikattega kass koertel.
Frimley Business Park tablets for dogs tabletid Kroonilise
Frimley, Camberley and cats. neerupuudulikkuse ravi
Surrey kassidel.
GU16 7SR
Uhendkuningriik
lirimaa Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
Ltd Film-coated hydrochloride koertel.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Uhendkuningriik
lirimaa Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer ja Studamepuudulikkuse ravi
Ltd tablets for Dogs hydrochloride kass koertel.
Frimley Business Park and Cats Kroonilise
Frimley, Camberley neerupuudulikkuse ravi
Surrey kassidel.
GU16 7SR
Uhendkuningriik
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lItaalia Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Ohukese Koer ja Koerad: 2., 3. ja 4.
S.p.A. hydrochloride polimeerikattega kass staadiumi
largo Boccioni 1 tabletid sudamepuudulikkuse ravi.
21040 Origgio (VA) Neerukahjustuse
Itaalia progresseerumise
aeglustamiseks
proteinuuriaga kulgeva
kroonilise neeruhaiguse
korral.
Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Itaalia Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletid Koer 2., 3. ja 4. staadiumi
S.p.A. 5 hydrochloride stdamepuudulikkuse ravi.
largo Boccioni 1 Neerukahjustuse
21040 Origgio (VA) progresseerumise
Itaalia aeglustamine
proteinuuriaga kulgeva
kroonilise neeruhaiguse
korral.
Itaalia Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Ohukese Koer Koerad: 2., 3. ja 4.
S.p.A. hydrochloride polimeerikattega staadiumi
largo Boccioni 1 tabletid sudamepuudulikkuse ravi.
21040 Origgio (VA) Neerukahjustuse
Itaalia progresseerumise
aeglustamiseks
proteinuuriaga kulgeva
kroonilise neeruhaiguse
korral.
Itaalia Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletid Koer 2., 3. ja 4. staadiumi

S.p.A.

largo Boccioni 1
21040 Origgio (VA)
Itaalia

20

hydrochloride

stdamepuudulikkuse ravi.
Neerukahjustuse
progresseerumise
aeglustamine
proteinuuriaga kulgeva
kroonilise neeruhaiguse
korral.
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lItaalia Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepiril 2,5 mg Tabletid Koerja Koerad: 2., 3. ja 4.
S.p.A. hydrochloride kassid staadiumi
largo Boccioni 1 sudamepuudulikkuse ravi.
21040 Origgio (VA) Neerukahjustuse
Itaalia progresseerumise
aeglustamiseks
proteinuuriaga kulgeva
kroonilise neeruhaiguse
korral.
Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Luksemburg Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Koer: Sudamepuudulikkuse
B.V. hydrochloride polimeerikattega kassid ravi
Claudius Prinsenlaan 142 tabletid Kass: Kroonilise
4818 CP Breda neerupuudulikkuse
Holland kujunemise pidurdamine
vererdhu langetamise abil.
Luksemburg Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holland
Luksemburg Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
B.V. hydrochloride polimeerikattega
Claudius Prinsenlaan 142 tabletid
4818 CP Breda
Holland
Luksemburg Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour Benazepril 20 mg Tabletid Koer Studamepuudulikkuse ravi
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holland
Luksemburg Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletid Koerja Koer: Stidamepuudulikkuse
B.V. hydrochloride kass ravi

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holland

Kass: Kroonilise
neerupuudulikkuse
kujunemise pidurdamine
vererdhu langetamise abil.
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EU/EMP d id
Norra Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepiril 5 mg Tabletid Koer Koer: Stidamepuudulikkuse
Animal Health mg hydrochloride ravi (eeskatt dilatatiivne
Lyngbyvej 172 kardiomuopaatia ja
2100 Kgbenhavn @ mitraalpuudulikkus).
Taani
Norra Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletid Koer Koer: Stidamepuudulikkuse
Animal Health mg hydrochloride ravi (eeskétt dilatatiivne
Lyngbyvej 172 kardiomiiopaatia ja
2100 Kgbenhavn @ mitraalpuudulikkus).
Taani
Norra Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer ja Koer: Studamepuudulikkuse
Animal Health mg hydrochloride kass ravi (eeskétt dilatatiivne
Lyngbyvej 172 kardiomiiopaatia ja
2100 Kgbenhavn @ mitraalpuudulikkus).
Taani Kass: Katseliselt
proteinuuria
vahendamiseks kroonilise
neerupuudulikkuse korral,
kui ravieelne
proteiini/kreatiniini suhe
(PCR) on >1.
Poola Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Koertele -
d.o.o. tabletki hydrochloride polimeerikattega kass Studamepuudulikkuse ravi
Verovskova 57 powlekane dla tabletid For cats - Kroonilise
1000 Ljubljana psow i kotow neerupuudulikkuse ravi
Sloveenia
Poola Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Koertele -
d.o.o. tabletki hydrochloride polimeerikattega Studamepuudulikkuse ravi
Verovskova 57 powlekane dla tabletid
1000 Ljubljana psow
Sloveenia
Portugal Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ohukese Koerja Koerad:
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride polimeerikattega kass Sudamepuudulikkuse ravi

Rua do Centro
Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugal

revestidos para
caes e gatos

tabletid

Kassid:
Neerupuudulikkuse ravi
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Portugal Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletid Koer ja Koerad:
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride kass Sudamepuudulikkuse ravi.
Rua do Centro comprimidos Naidustatud kroonilise
Empresarial, Edificio 8 para cées e neerupuudulikkuse puhul
Quinta da Beloura gatos haiguse progresseerumise
2710-444 Sintra aeglustamiseks.
Portugal Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Portugal Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ohukese Koer Koerad:
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride polimeerikattega Sudamepuudulikkuse ravi.
Rua do Centro revestidos para tabletid
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugal
Portugal Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletid Koer Koerad:
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 20 mg hydrochloride Sudamepuudulikkuse ravi.
Rua do Centro comprimidos Naidustatud kroonilise
Empresarial, Edificio 8 para caes neerupuudulikkuse puhul
Quinta da Beloura haiguse progresseerumise
2710-444 Sintra aeglustamiseks.
Portugal
Portugal Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 2,5 mg Tabletid Koer ja Koerad:
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride kass Sudamepuudulikkuse ravi.
Rua do Centro comprimidos Naidustatud kroonilise
Empresarial, Edificio 8 para cées e neerupuudulikkuse puhul
Quinta da Beloura gatos haiguse progresseerumise
2710-444 Sintra aeglustamiseks.
Portugal Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Rumeenia Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse raviks
d.o.o. hydrochloride polimeerikattega koertel.
Verovskova 57 tabletid
1000 Ljubljana
Sloveenia
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Rumeenia Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse raviks
d.o.o. hydrochloride polumeerikattega koertel.
Verovskova 57 tabletid
1000 Ljubljana
Sloveenia
Slovakkia Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Studamepuudulikkuse ravi
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride polimeerikattega kass koertel
Verovskova 57 tabletid Kroonilise
1000 Ljubljana neerupuudulikkuse ravi
Sloveenia kassidel
Sloveenia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
Verovskova 57 filmsko obloZene | hydrochloride polumeerikattega koertel.
1000 Ljubljana tablete za pse tabletid
Sloveenia
Sloveenia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ohukese Koer Sudamepuudulikkuse ravi
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride polimeerikattega koertel.
1000 Ljubljana obloZene tablete tabletid
Sloveenia za pse
Hispaania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ohukese Koer ja Koerad:
ANIMAL, S.L. hydrochloride polimeerikattega kass Sudamepuudulikkuse ravi.
Calle de la Marina, 206 tabletid Kui veterinaararst peab
08013 Barcelona seda sobivaks, voib koos
Hispaania benasepriiliga kasutada
diureetikume ja/voi
ritmihairevastaseid
ravimeid, kuid kui vahegi
voimalik, tuleb benasepriili
kasutada monoteraapiana.
Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Hispaania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletid Koer Koerad:
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride Sudamepuudulikkuse ravi.

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Hispaania

Naidustatud kroonilise
neerupuudulikkuse puhul
haiguse progresseerumise
aeglustamiseks.
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Hispaania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Ohukese Koer Koerad:
ANIMAL, S.L. hydrochloride polimeerikattega Sudamepuudulikkuse ravi.
Calle de la Marina, 206 tabletid Kui veterinaararst peab
08013 Barcelona seda sobivaks, voib koos
Hispaania benasepriiliga kasutada
diureetikume ja/voi
ritmihdairevastaseid
ravimeid, kuid kui vahegi
voOimalik, tuleb benasepriili
kasutada monoteraapiana.
Hispaania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 20 mg Tabletid Koer Koerad:
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride Sudamepuudulikkuse ravi.
Calle de la Marina, 206 Naidustatud kroonilise
08013 Barcelona neerupuudulikkuse puhul
Hispaania haiguse progresseerumise
aeglustamiseks.
Hispaania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer ja Koerad:
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride kass Sudamepuudulikkuse ravi.
Calle de la Marina, 206 Néaidustatud kroonilise
08013 Barcelona neerupuudulikkuse puhul
Hispaania haiguse progresseerumise
aeglustamiseks.
Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
Rootsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletid Koer Koer: Studamepuudulikkuse
Animal Health mg hydrochloride ravi (eeskatt dilatatiivne
Lyngbyvej 172 kardiomuopaatia ja
2100 Kdépenhamn mitraalpuudulikkus).
Taani
Rootsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepiril 20 mg Tabletid Koer Koer: Stidamepuudulikkuse
Animal Health mg hydrochloride ravi (eeskatt dilatatiivne
Lyngbyvej 172 kardiomuopaatia ja
2100 Képenhamn mitraalpuudulikkus).
Taani
Rootsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer Koer: Stiidamepuudulikkuse

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kdépenhamn
Taani

mg

hydrochloride

ravi (eeskéatt dilatatiivne
kardiomiiopaatia ja
mitraalpuudulikkus).
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Liikmesriik
EU/EMP

Muugiloa hoidja

Nimetus

INN

Tugevuse
d

Ravimvormid

Loomaliig
id

Naidustused

Holland

Novartis Consumer Health
BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Holland

Fortekor 5

Benazepiril
hydrochloride

Ohukese

polumeerikattega

tabletid

Koer ja
kass

Koerad:
Sudamepuudulikkuse
sumptomaatiliseks
adjuvantraviks taiendavalt
diureetilisele ravile
furosemiidiga, kui haiguse
pBhjuseks on
mitraalpuudulikkus voi
kongestiivne
kardiomuopaatia.

Ravi vOib parandada
koormustaluvust ja
suurendada mddduka kuni
raske
siidamepuudulikkusega
koerte elulemust.

Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.

Holland

Novartis Consumer Health
BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Holland

FORTEKOR
FLAVOUR 5

Benazepril
hydrochloride

5 mg

Tabletid

Koer ja
kass

Koerad:
Studamepuudulikkuse
sUmptomaatiliseks
adjuvantraviks taiendavalt
diureetilisele ravile
furosemiidiga, kui haiguse
pdhjuseks on
mitraalpuudulikkus vai
kongestiivne
kardiomuopaatia.

Ravi vbib parandada
koormustaluvust ja
suurendada mddduka kuni
raske
sudamepuudulikkusega
koerte elulemust.

Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.
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Tugevuse
d

Ravimvormid

Loomaliig
id

Naidustused

Holland

Novartis Consumer Health
BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Holland

Fortekor 20

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Ohukese
polumeerikattega
tabletid

Koer

Koerad:
Sudamepuudulikkuse
sumptomaatiliseks
adjuvantraviks taiendavalt
diureetilisele ravile
furosemiidiga, kui haiguse
pBhjuseks on
mitraalpuudulikkus voi
kongestiivne
kardiomuopaatia.

Ravi vOib parandada
koormustaluvust ja
suurendada mddduka kuni
raske
siidamepuudulikkusega
koerte elulemust.

Holland

Novartis Consumer Health
BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Holland

Fortekor Flavour
20

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Tabletid

Koer

Koerad:
Stdamepuudulikkuse
sumptomaatiliseks
adjuvantraviks taiendavalt
diureetilisele ravile
furosemiidiga, kui haiguse
pdhjuseks on
mitraalpuudulikkus voi
kongestiivne
kardiomuopaatia.

Holland

Novartis Consumer Health
BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Holland

Fortekor 2,5

Benazepril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletid
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Koer ja
kass

Koerad:
Studamepuudulikkuse
sumptomaatiliseks
adjuvantraviks taiendavalt
diureetilisele ravile
furosemiidiga, kui haiguse
pdhjuseks on
mitraalpuudulikkus voi
kongestiivne
kardiomuopaatia.

Kassid: Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi.




Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimetus INN Tugevuse Ravimvormid Loomaliig | Naidustused
EU/EMP d id
Uhendkuningri | Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepiril 5 mg Ohukese Koer ja Studamepuudulikkuse ravi
ik Ltd Film-coated hydrochloride polimeerikattega kass koertel.
Frimley Business Park Tablets for Dogs tabletid Kroonilise
Frimley, Camberley and Cats neerupuudulikkuse ravi
Surrey kassidel.
GU16 7SR
Uhendkuningriik
Uhendkuningri | Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Ohukese Koer Studamepuudulikkuse ravi
ik Ltd Film-coated hydrochloride polimeerikattega koertel.
Frimley Business Park tablets for Dogs tabletid
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Uhendkuningriik
Uhendkuningri | Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg Benazepril 2.5 mg Tabletid Koer ja Sudamepuudulikkuse ravi
ik Ltd tablets for Dogs hydrochloride kass koertel.

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR
Uhendkuningriik

and Cats

Kroonilise
neerupuudulikkuse ravi
kassidel.
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Lisa Il

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte,
pakendi margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Fortekori ja sarnaste nimetuste (vt lisa 1) teadusliku
hindamise uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Fortekor ja sarnased nimetused on benasepriil-vesinikkloriidi sisaldavad veterinaarravimid, mis on ette
nahtud koerte ja kasside raviks ning mida turustatakse 2,5 mg, 5 mg ja 20 mg maitsestatud
tablettidena ning 5 mg ja 20 mg 6hukese polimeerikattega tablettidena.

Fortekor sai algul muulgiloa koerte sidamepuudulikkuse raviks, kuid mitmed liikmesriigid (EL/EMP)
esitasid muudatuste taotlused, millest tulenevalt lisati kroonilise neeruhaiguse (CKD) ravi kassidel.
Mones liikmesriigis siiski ei rahuldatud taotlust laiendada naidustus kasside kroonilisele neeruhaigusele
ja seetdttu erineb Fortekori ravimiinfo liikmesriigiti. Esildismenetluse ajal margiti, et liikmesriigid on
mudgiloa osas v6tnud vastu lahknevaid riiklikke otsuseid ka sihtliigi koerte puhul, sest méned
liikmesriigid on andnud ravimile muugiloa koerte neerupuudulikkuse naidustusel.

Tingituna liikkmesriikide lahknevatest otsustest Fortekori ja sarnaste nimetuste (5 mg benasepriil-
vesinikkloriidi sisaldav 6hukese polumeerikattega tablett) muugilubade kohta algatas Rootsi
16. oktoobril 2009 muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 34 16ike 1 alusel esildismenetluse.

Kooskdlas direktiivi 2001/82/EU artikli 34 16ike 1 kohaste esildismenetluste pdhimdtetega saatis Rootsi
16. septembril 2010 parandatud esildisteatise direktiivi 2001/82/EU artikli 34 I6ike 1 alusel ning
laiendas esildismenetlust kdikidele Fortekori ja sarnaste nimetustega ravimite eri toimeainesisaldusega
tablettidele ning ravimvormidele.

Mudgiloa hoidjalt nduti eri toimeainesisalduste ja ravimvormide kohta ettepanekute tegemist
Uhtlustatud ravimiinfo jaoks ning toetavaid andmeid kahe sihtliigi kohta, mis olid veterinaarravimite
komitee arvamuse aluseks.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Kassid

Muugiloa hoidjate esitatud prekliinilistes uuringutes kirjeldati kasside benasepriilravi p&hilisi
farmakokineetilisi ja farmakodinaamilisi omadusi. Nefrektoomia l&abinud kasside eksperimentaalses
mudelis langetas kroonilise haiguse ravi benasepriiliga vererdhku glomerulaarkapillaarides, suurendas
glomerulaarse ultrafiltratsiooni indeksit, sailitas Uksiknefroni glomerulaarse filtratsiooni kiiruse (GFR)
jarelejaanud nefronites ja vahendas susteemset hiupertensiooni. Siiski olid kassirihmade vahelised
erinevused algtasemega vorreldes vaikesed ja uuringuaegne paranemine raskendas andmete
tdélgendamist. Benasepriili farmakokineetikas ei tdheldatud markimisvaarseid kdrvalekaldeid parast
pikaajalist ravi ega ka neerupuudulikkusega kassidel ja seetdttu ei ole annuse kohandamise vajalik.

Kliiniliste uuringute ohutusandmetest ei tulnud esile leide, mis viitaksid vajadusele piirata Fortekori
kasutamist kassidel. Seda toetavad ka ravimiohutuse jarelevalve andmed. Talutavusuuringutes ei
taheldatud patoloogilistele leidudele viitavaid olulisi v6i annusepdhiseid Kliinilisi nahte, valja arvatud
neerude jukstaglomerulaarsete rakkude kerge hiupertroofia/hliperplaasia parast ravimist soovitatavast
sihtannusest 10—20 korda suurema annusega. Ravimiohutuse jarelevalve andmed, mida on kogutud
alates Fortekori esmase muugiloa andmisest kasside raviks, kirjeldavad kdige sagedamini selliseid
kdrvalnahte nagu oksendamine, letargia, isutus ja k6hulahtisus. Kdrvalnahtude esinemus oli vaike
(hinnanguliselt 0,0066—0,037%) ja ei saa vélistada, et kérvalndhud on seotud raske pdhihaigusega.

Seetdttu ei ole ndidustatud piirangud Fortekori kasutamisel kassidel, kuid tuleb siiski méarkida, et
tingituna angiotensiini muundava enstiumi inhibiitorite (ACEI) vBimalikust esialgsest hiipotensiivsest
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toimest ei tohi benasepriili manustada loomadele, kellel on hipotensioon, hiipovoleemia,
hiponatreemia vdi dge neerupuudulikkus. Enne ravi alustamist angiotensiini muundavad ensutmi
inhibiitoritega tuleb korrigeerida varasemaid seisundeid, mis pdhjustavad neerude vahenenud
perfusiooni, sest angiotensiini muundava enstimi inhibiitorid vbivad pdhjustada dgedat
neerupuudulikkust, kui angiotensiin Il-st s6ltuv glomerulaarfiltratsioon on blokeeritud. Seetdttu tuleb
Fortekori ravimiinfo asjakohastesse I6ikudesse lisada vastav tekst.

Lisaks on benasepriil osutunud katseloomadel teratogeenseks ja emaste kasside ravimisel on
taheldatud munasarja/munajuha kaalu vahenemist. Killaldaste andmete puudumisel kasside (ja
koerte) kohta ei saa valistada, et ravi benasepriiliga v8ib tiinuse ajal olla kahjulik. Veelgi enam, ravi
angiotensiini muundava ensuidmi inhibiitoritega on tiinuse ja imetamise ajal vastunaidustatud. Seetdttu
peab Fortekori kasutamine kassidel ja koertel olema tiinuse ja imetamise ajal vastunaidustatud ning
ravimiinfo asjakohastesse I6ikudesse tuleb lisada vastav tekst.

Benasepiriilravi efektiivsusandmed saadi Uhest ulatuslikust kliinilisest valiuuringust, milles osales 193
omanikuga kassi, kellel oli spontaanne krooniline neeruhaigus. Ravitud ja platseebot saanud loomi
vorreldes ei tdheldatud mdju elulemusele (esmane néitaja). Siiski voib méarkida, et ravitud ja
platseebot saanud kassidel, kelle uriini valgusisalduse ja kreatiniini suhe (UPC) oli alguses = 1,0, oli
elulemuse mediaanide vahe suur, kuigi see ravitoime erinevus ei saanud statistilist kinnitust. Samuti
taheldati vaikest, ent olulist Gldist erinevust proteinuuria puhul. Loomade alarihmadeks jagamisel
selgus, et uriini valgusisalduse védhenemine oli kdige silmatorkavam vaikesel riihmal loomadel, kelle
UPC oli = 1,0. Samuti taheldati olulist Gldist erinevust UPC puhul. UPC erinevus oli statistiliselt oluline
rihmas, kus UPC oli = 1,0, kuid mitte riihmas, kus UPC oli = 0,2. Benasepriil m8jus hasti sédgiisule
rihmas, kus esialgne UPC oli = 1,0. Andmeid, mis naitaksid selgelt benasepriilravi kasulikkust
kroonilise neeruhaigusega kasside elulemusele, ei ole esitatud. Alusuuringus ravi sellist toimet ei
tédheldatud. Teiste naitajatega (proteinuuria) seotud tulemused naitasid siiski benasepriilravi
kasulikkust. Viimastel aastatel on ilmnenud, et proteinuuria on kassidel kroonilise neeruhaiguse
prognostiline tegur. See tdik koos kirjandusviidetes esitatud andmekogumiga, asjatundjate suurem
kogemus ja ka benasepriili ulatuslik kasutamine kasside kroonilise neeruhaiguse ravis naitavad, et ravi
angiotensiini muundava ensuimi inhibiitoritega on kasulik kroonilise neeruhaigusega kassidele, kellel
on pusiv renaalne proteinuuria. Naidustuse Fortekori kasutamiseks kroonilise neeruhaiguse raviks voib
seetdttu heaks kiita, kuid see peab piirduma kassidega, kellel on proteinuuria.

Koerad

Muugiloa hoidjad on esitanud Uhtlustatud ravimiinfo ettepanekud ning andmed, mis toetavad sudame-
ja neeruhairete ravi. Et liikmesriikide heakskiidetud ravimiinfos on vaid vaikesed lahknevused, mis
puudutavad farmakodunaamilisi omadusi, farmakokineetilisi omadusi, sihtloomade taluvust ja koerte
sidamepuudulikkuse ravinédidustusi, on ravimiga seotud dokumentides vélja pakutud Uksnes vaikesed
muudatused.

Et toetada benasepriilravi kasulikkust kroonilise neeruhaigusega koerte ravis, esitati Uhe kliinilise
valiuuringu andmed. Selles uuringus, kus osales 49 omanikuga koera, kellel oli krooniline neeruhaigus,
ei tdheldatud platseeboga voérreldes toimet elulemusele (esmane néitaja) ega kliinilistele néitajatele
rihmas uldiselt ega ka algse UPC > 0,5 alusel alarihmadesse jagatud koertel (proteinuuriaga koerad).
Samuti ei tdheldatud UPC statistiliselt olulist erinevust kogu raviperioodi ajal.

Ajutiselt eksperdirihmalt (AHEG) kusiti ndu teaduslike tdendite kohta, mis puudutavad angiotensiini
muundava enstumi inhibiitoreid kroonilise neeruhaigusega koerte ravis. Ajutine eksperdirihm ndéustus,
et avalikus kirjanduses ei ole tdendeid, mis toetaksid angiotensiini muundava enstumi inhibiitorite
kasutamist kroonilise neeruhaigusega koerte ravis uldiselt, ja nentis, et teaduskirjandus ega kliiniline
kogemus ei paku selgeid tdendeid angiotensiini muundava ensuumi inhibiitorite efektiivsuse kohta
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kdikide kroonilise neeruhaigusega koerte ravis. Eksperdiriihm tdi véalja angiotensiini muundava
ensuidmi inhibiitorite mdned vdimalikud eelised proteinuuria korral, kuigi puudub Uksmeel, millised
kliinilised kriteeriumid &igustavad ravi alustamist. Eksperdirihma sénul on mdningaid (ehkki piiratud)
teaduslikke téendeid angiotensiini muundava enstuimi inhibiitorite toimest proteinuuriaga koerte ravis.
Kuid seda arvamust toetavas uuringus uuriti enalapriili toimet ning benasepriili sobivat annust
kroonilise neeruhaiguse raviks ei ole kehtestatud®. Rdhutati, et glomerulaarfiltratsiooni kiiruse
vahenemise v0i asoteemia sivenemise ohu tdttu ei tohi ravi angiotensiini muundava enstumi
inhibiitoritega kasutada thegi koera puhul, kellel on ebastabiilne 4. astme neeruhaigus. Veelgi enam,
arvestades vererdhu languse ohtu neeruhaigusega koertel, peeti kohaseks lisada hoiatus ravimi
kasutamise kohta koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega. Ravimiinfosse tuleb lisada seda
jareldust kajastav hoiatus, et vdhendada riski selliste koerte ravimisel, kellel on sitdamepuudulikkus ja
samaaegne neeruhaigus.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Fortekor ja sarnased nimetused on benasepriil-vesinikkloriidi sisaldavad veterinaarravimid, mis on ette
nahtud koerte ja kasside raviks ning mida turustatakse 2,5 mg, 5 mg ja 20 mg maitsestatud
tablettidena ning 5 mg ja 20 mg dhukese polumeerikattega tablettidena. Ravim on saanud muugiloa
stidamepuudulikkuse raviks koertel ning ménedes liikmesriikides kroonilise neeruhaiguse raviks
kassidel ja koertel.

Kasulikkuse hindamine
Otsene kasulikkus

Kliinilistest uuringutest saadud andmeid koos bibliograafilise teabe ja kliiniliste ekspertide kogemusega
peetakse kullaldaseks tdendiks, et ravi benasepriiliga on kasulik kroonilise neeruhaiguse ja
proteinuuriaga kassidele. Selle naidustuse puhul peab arvestama faktiga, et téenéoline tagajéarg on
haiguse véljakujunemise edasilukkumine ja ravitoimet ei eeldata. Sobiv Uhtlustatud naidustus peaks
olema ,,kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vahendamine".

Koerte kroonilise neeruhaiguse puhul ei ole ainsast kliinilisest alusuuringust saadud andmed ja
taiendav bibliograafiline teave kullaldased selleks, et teha jareldust sobiva annuse kohta ega kinnitada
kasulikku toimet Kliinilisel kasutamisel.

Benasepiriili kasulikkust sidamepuudulikkusega koerte ravis kinnitavad kullaldaselt varem esitatud
andmed. Sobiv Uhtlustatud naidustus peaks olema ,kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel".

Riski hindamine

P&himdotteliselt ei ole tuvastatud riske, mis nduaksid Fortekori kasutamise piiramist kroonilise
neeruhaigusega kassidel vdi sidamepuudulikkusega koertel, vélja arvatud riskid, millele on viidatud
parandatud ravimiinfos.

Siiski katkeb ebastabiilse neeruhaigusega koerte benasepriilravi endas suurenenud riski neerutalitluse
halvenemiseks perifeerse vererdhu alanemise tottu, mis p6hjustab glomerulaarfiltratsiooni kiiruse
vahenemist ja asoteemia suvenemist. Sellest tulenevalt tuleb ravimiinfosse lisada hoiatus selliste
koerte ravimisel, kellel on siidamepuudulikkus ja samaaegne ravile allumatu neeruhaigus.

1 Grauer (2000) Effects of enalapril versus placebo as a treatment for canine idiopathic glomerulonephritis. J Vet Intern Med
2000, 14: 526-533

19/101



Kasulikkuse ja riski suhte hindamine

Vottes arvesse, et kasside ravimisel ei ole tuvastatud kasutamist piiravaid riske ja et efektiivsust
toetavad andmed on killaldased, peetakse Fortekori kasulikkuse ja riski suhet soodsaks kassidel
jargmisel naidustusel: ,kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria véhendamine”.

Vottes arvesse, et koerte ravimisel ei ole p6himdtteliselt tuvastatud kasutamist piiravaid riske ja et
efektiivsust toetavad andmed on killaldased, peetakse Fortekori kasulikkuse ja riski suhet soodsaks
koertel jargmisel naidustusel: ,kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel”. Ent ravimiinfosse tuleb
lisada hoiatus seoses ravimi kasutamisega ebastabiilse neeruhaigusega koertel, sest
siidamepuudulikkuse ja samaaegse ebastabiilse neeruhaigusega koerte ravi Fortekoriga voib nende
neerutalitlust veelgi halvendada.

Vottes arvesse tdsiasja, et ei ole esitatud kullaldaselt andmeid, mis toetaksid ravimi efektiivsust
kroonilise neeruhaigusega koerte ravis, ja et puudub teave selle seisundi jaoks sobiva annuse kohta,
samuti kroonilise neeruhaiguse raviga seotud konkreetseid riske, peetakse kroonilise neeruhaigusega
koerte ravis kasulikkuse ja riski suhet ebasoodsaks. Seega tuleb koerte kroonilise neeruhaiguse
naidustus jatta véalja muugilubades, kus see on seni olnud heaks kiidetud.

Ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi margistuse ja pakendi
infolehe muutmise alused

Arvestades, et

e veterinaarravimite komitee arutas esildise p&hieesmargina ravimi efektiivsust kasside ja koerte
neeruhdirete ravis;

e veterinaarravimite komitee vaatas labi mutgiloa hoidjate esitatud ravimi omaduste kokkuvodtted,
pakendi margistused ja pakendi infolehed ning kdik esitatud andmed;

jareldas veterinaarravimite komitee, et k6nealuse ravimi tldine kasulikkuse ja riski suhe on soodne,
valja arvatud koerte kroonilise neeruhaiguse osas, mille jaoks tuleb lisada ravimiinfosse soovitatud
muudatused. Seetdttu soovitab veterinaarravimite komitee muuta Fortekori ja sarnaste nimetuste
(nagu on viidatud | lisas) muugilubasid 111 lisas toodud ravimite omaduste kokkuvotete, pakendi
margistuste ning pakendi infolehtede alusel.
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Lisa 111

Ravimi omaduste kokkuvotted, pakendi margistused ja
pakendi infolehed
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.

Tabletid kassidele ja koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Benasepriilhtdrokloriid 2,5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tabletid.

Téidetakse liikmesriigi poolt.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:
Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

Kass:
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vdhendamine.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi dgeda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud siidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamise (18ik 4.7).

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kliiniliste katsete kaigus ei ole ravimil tdheldatud (koertel v6i kassidel) nefrotoksilisi omadusi, kuid nagu
kroonilise neeruhaiguse rutiinjuhtudelgi, on soovitatav ravi ajal jalgida kreatiniini ja uurea taset plasmas

ning ertrotsudtide arvu.

Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et véltida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on theldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

4.6. Kodrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Topeltpimedates Kliinilistes katsetes talusid kongestiivse sidamepuudulikkusega koerad ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) hésti, kusjuures kdrvaltoimeid esines vahem kui platseeboga ravitud koertel.

Vaikesel arvul koertest voib esineda médduvat oksendamist, koordinatsioonihaireid vdi vasimuse marke.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel ja koertel v8ib “toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ravi
alguses tdsta plasma kreatiniini kontsentratsiooni. AKE inhibiitorite manustamise jargne moddukas
plasma kreatiniini kontsentratsiooni tdus on seotud nende ainete poolt glomerulaarse hiipertensiooni
vahendamisega ning ei ole seega muude nahtude puudumisel tingimata ravi I6petamise pdhjus.

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vdib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, anoreksiat, dehudratatsiooni, letargiat ja kdhulahtisust.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse vOi laktatsiooni ajal. ““Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tbestatud. Benasepriil vahendas

52 nadala jooksul igapéevaselt 10 mg/kg kohta saavatel kassidel munasarja/munajuha kaalu. Uuringud
laborloomadel (rotid) on né&idanud fetotoksilist toimet (feetuse kuseteede véararendid) emasloomadele
mitte-toksiliste annuste puhul.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide veterinaarsete
ravimpreparaatidega ilma, et oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel v6ib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete p&letikuvastaste ainete (MSPVAde) kombinatsioon
véhendada antihiipertensiivset toimet voi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse litkmesriigi poolt) ja teistest antihtpertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid, 3-
blokaatorid voi diureetikumid), anesteetikumidest vai rahustitest voib anda aditiivse huipotensiivse toime.
Seet6ttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Tuleb jalgida neerufunktsiooni ja huipotensiooni mérkide suhtes (letargia, ndrkus jne) ning
ravida vastavalt vajadusele.

Koostoimeid kaaliumi sdéstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen vai amiloriid ei saa
valistada. Kasutades ““toote nimetus" (téidetakse liikmesriigi poolt) kombinatsioonis kaaliumit saastva
diureetikumiga, on soovitatav jalgida plasma kaaliumi taset hlperkaleemia riski tGttu.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt tiks kord p&evas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.
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“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri ja kasse votab
neid vabatahtlikult.

Koerad:

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,25 mg
(vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta tiks kord péevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 2,5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
25-5 0,5 tabletti 1 tablett
>5-10 1 tablett 2 tabletti

Annust voib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg/kg
(vahemik 0,5 - 1,0), annustades seda jatkuvalt iks kord péevas.

Kassid:

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,5 mg
(vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta (ks kord péevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 2,5 mg
(kg) (tAidetakse liikmesriigi poolt)
25-5 1 tablett
>5-10 2 tabletti

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendas erutrotsiiitide arvu tervetel kassidel, kellele
manustati 12 kuu jooksul 10 mg/kg ks kord péevas ja tervetel koertel, kellele manustati 12 kuu jooksul
150 mg/kg kohta paevas, kuid seda efekti ei taheldatud kassidel ega koertel kliinilistes katsetes soovitatud
annuste kasutamisel.

Juhusliku tleannuse puhul v8ib esineda mddduvat pddratavat hiipotensiooni. Ravi seisneb sooja
flisioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm: AKE inhibiitorid, kombineerimata, ATCvet kood: QC09AAQ7
5.1. Farmakodunaamilised omadused

Benasepriilhdrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vdga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin |
muutumist aktiivseks angiotensiin 11-ks, véhendades seel&bi ka aldosterooni sunteesi. Seetdttu blokeerib ta
angiotensiin 1l ja aldosterooni poolt vahendatavaid toimeid, sealhulgas nii arterite kui veenide
konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame
hlpertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).
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“Toote nimetus™ (téidetakse liikkmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE
aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi péarast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) véhendab kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel
vererGhku ja sidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas suisteemset vererdhku.

Glomerulaarse hiipertensiooni véhendamine v8ib neeruhaiguse progresseerumist edasi liikata, pidurdades
neerukahjustuse edasiarenemist. Platseebokontrolliga kliinilised valiuuringud kroonilise neeruhaigusega
(KNH) kassidel on nédidanud, et “Toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendas oluliselt valgu
taset uriinis ning valgu ja kreatiniini suhet uriinis; see toime on tdendoliselt pdhjustatud vahenenud
glomerulaarsest hilipertensioonist ning soodsatest mdjudest glomerulaarsele basaalmembraanile.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel pole ndidatud “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) soodsat
mdju elulemusele, kuid “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) suurendas kasside s66giisu, seda
eeskatt kaugelearenenud juhtudel.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast benasepriilhtdrokloriidi suukaudset manustamist saavutatakse benasepriili tippkontsentratsioon
Kiiresti (tmax koertel 0,5 tund ja kassidel 2 tunnid jooksul) ja see langeb kiiresti ravimi maksaenstiiimide
poolt osalisel benaseprilaadiks muundamisel. Slisteemne biosaadavus ei ole tdielik (koertel ~ 13 %), mis
on tingitud mittetaielikust imendumisest (38 % koertel, < 30 % kassidel) ja esmasest metabolismist.
Koertel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (C.x 37,6 ng/ml pérast benasepriilhtidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tmax 1,25 tundi.

Kassidel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cpax 77,0 ng/ml pérast benasepriilhiidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tax 2 tundi.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid védhenevad bifaasiliselt: kiire algfaas (ty, = 1,7 tunnid koertel ja ty, =
2,4 tunnid kassidel) peegeldab vaba ravimi eliminatsiooni, samas kui I6ppfaas (t, = 19 tundi koertel ja ty,
= 29 tundi kassidel) peegeldab peamiselt kudedes AKEga seotud benaseprilaadi vabastamist. Benasepriil
ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult (85 - 90 %) seotud ja leiduvad kudedest peamiselt
maksas ja neerudes.

Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilhidrokloriidi manustamisel sé6detud
vOi s60tmata koertele. “Toote nimetus™ (téidetakse lilkmesriigi poolt) korduv manustamine viib
benaseprilaadi kerge bioakumuleerumiseni (R = 1,47 koertel ja R = 1,36 kassidel 0,5 mg/kg annuse
korral), kusjuures piisikontsentratsioon saabub m&ne péeva jooksul (koertel 4 paevaga).

Benaseprilaadist eritatakse koertel 54 % sapi ja 46 % uriini abil ning kassidel 85 % sapi ja 15 % uriini
abil. Neerufunktsiooni kahjustusega koertel ja kassidel pole benaseprilaadi kliirens mjutatud ega pole
seega neerupuudulikkuse korral kummalgi liigil ““toote nimetus™ (téidetakse lilkmesriigi poolt) annuse
korrigeerimise ndidustuseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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6.2. Sobimatus

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.3. Kaolblikkusaeg

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Téaidetakse litkmesriigi poolt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaadnud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jadtmete havitamisel

Téidetakse liikmesriigi poolt.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Taidetakse liikmesriigi poolt.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téidetakse liikmesriigi poolt.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Benasepriilhtdrokloriid 2,5 mg

3. RAVIMVORM

Tabletid.

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel.
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vihendamine kassidel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Ka&lblik kuni {kuu/aasta}

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Taidetakse liikmesriigi poolt.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Téidetakse liikmesriigi poolt.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. < - Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.>

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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M~IINIMUMNC~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

2. MUUGILOAHOIDJA

NOVARTIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Téaidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED ElI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<Miiugiloa hoidja> <ja tootja>:
(taidetakse litkmesriigi poolt)

<Partii valjastamise eest vastutav tootja:>
(taidetakse litkmesriigi poolt)

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tablett sisaldab 2,5 mg benasepriilhidrokloriidi.

4. NAIDUSTUS(ED)

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitoriteks. Seda méé&ratakse veterinaararsti poolt kongestiivse
sudamepuudulikkuse raviks koertel ja kroonilise neeruhaigusega kaasneva proteinuuria vahendamiseks
kassidel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev dlitundlikkus benasepriilhiidrokloriidi voi tablettide tiksk&ik millise
koostisosa suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni (madal verer6hk), hiipovoleemia (madal vere maht), hiiponatreemia (madal
vere naatriumi tase) voi &geda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud stidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel vdi kassidel, kuna benasepriilhiidrokloriidi ohutus ei ole
tiinuse voi laktatsiooni ajal nendel liikidel kindlaks tehtud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel vdib ravi ajal esineda oksendamist voi vasimust.
Kroonilise neeruhaigusega koertel ja kassidel v6ib esineda m6dukas kreatiniini (neerufunktsiooni naitaja)
kontsentratsiooni tdus veres. See tuleneb tdendoliselt ravimi neerusisesest vererGhku véhendavast toimest

ega pole seega muude kdrvaltoimete puudumisel ilmtingimata ravi peatamise p&hjuseks.

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) v8ib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
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Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, kehva sédgiisu, dehlidratatsiooni, letargiat ja
kdhulahtisust.

Kui tiheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt ks kord péevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri ja kasse vGtab
neid vabatahtlikult.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb koertele manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,25 mg (vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhidrokloriidi/kg kehamassi kohta liks kord péevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 2,5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
25-5 0,5 tabletti 1 tablett
>5-10 1 tablett 2 tabletti

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel v6ib vajadusel ja loomaarsti soovitusel annust
kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhudrokloriidi/kg kehamassi
kohta, annustades seda jatkuvalt iks kord paevas. Jargige alati veterinaararsti poolt antud
annustamisjuhiseid.

Kassidel tuleb “toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhiidrokloriidi/kg kehamassi kohta ks kord paevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 2,5 mg
(kg) (tAidetakse liikmesriigi poolt)
25-5 1 tablett
>5-10 2 tabletti

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Taiendavad juhised taidetakse vajadusel liikmesriigi poolt.

12.  ERIHOIATUSED

Erihoiatused koertele ja kassidele
Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kroonilise neeruhaiguse puhul kontrollib veterinaararst enne ravi alustamist teie lemmiklooma
hldratatsiooniseisundit ja v8ib soovitada ravi ajal regulaarsete vereproovide tegemist, et jalgida kreatiniini
kontsentratsiooni plasmas ja erdtrotsuditide arvu veres.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et valtida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on taheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet siindimata lapsele.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinuse vdi laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed

Teavitage veterinaararsti, kui loom vdtab v&i on hiljuti vétnud mistahes muid ravimeid.

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide preparaatidega ilma, et
oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vGib AKE inhibiitorite ja MSPVAde (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) kombinatsioon
vahendada antihlpertensiivset toimet vdi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihlipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest v6i rahustitest vdib anda aditiivse hlpotensiivse
toime. SeetBttu tuleb tdsiselt kaaluda NSAIDide vbi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Teie veterinaararst voib soovitada tdhelepanelikku jalgimist neerufunktsiooni ja hiipotensiooni
nahtude (letargia, norkus jne) suhtes.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
valistada. Teie veterinaararst voib ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) kaaliumit saéstva
diureetikumiga kombinatsioonis kasutades soovitada hliperkaleemia (kdrge vere kaalium) riski tdttu
jalgida plasma kaaliumi taset.

Uleannustamine

Juhusliku tleannuse puhul v8ib esineda modduvat pddratavat hiipotensiooni (vererdhu langust). Ravi
seisneb sooja fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.
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13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

15. LISAINFO

Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhldrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE)
inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, vdhendades
seeldbi ka aldosterooni siinteesi. Seet6ttu blokeerib ta angiotensiin Il ja aldosterooni poolt vahendatavaid
toimeid, seal hulgas nii arterite kui veenide konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja
remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame hipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE
aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi péarast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse slidamepuudulikkusega koertel
vererdhku ja stidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “toote nimetus™ (taidetakse liilkmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas susteemset vererdhku. Glomerulaarse
hlpertensiooni vdhendamine vdib neeruhaiguse progresseerumist edasi likata, pidurdades neerukahjustuse
edasiarenemist. Kroonilise neeruhaigusega kassidel labi viidud kliinilises katses vahendas “toote nimetus
(taidetakse riiklikult) oluliselt valgu kaotust uriiniga; see toime on téendoliselt pdhjustatud véhenenud
glomerulaarsest hiipertensioonist ning soodsatest méjudest glomerulaarsele basaalmembraanile ““Toote
nimetus™ (taidetakse riiklikult) suurendas ka kasside sodgiisu, seda eeskatt kaugelearenenud juhtudel.

Erinevalt teistest AKE inhibiitoritest eritatakse benaseprilaati koertel vdrdselt nii sapi kui uriiniga ja

kassidel 85 % ulatuses sapiga ja 15 % ulatuses uriiniga, mistottu puudub vajadus kohandada ““toote
nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annust neerupuudulikkusega loomade ravimisel.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.

Tabletid kassidele ja koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Benasepriilhtdrokloriid 5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tabletid.

Téidetakse liikmesriigi poolt.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:
Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

Kass:
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vdhendamine.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi dgeda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud siidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamise (18ik 4.7).

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kliiniliste katsete kaigus ei ole ravimil tdheldatud (koertel v6i kassidel) nefrotoksilisi omadusi, kuid nagu
kroonilise neeruhaiguse rutiinjuhtudelgi, on soovitatav ravi ajal jalgida kreatiniini ja uurea taset plasmas

ning ertrotsudtide arvu.

Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et véltida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on theldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

4.6. Kodrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Topeltpimedates Kliinilistes katsetes talusid kongestiivse sidamepuudulikkusega koerad ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) hésti, kusjuures kdrvaltoimeid esines vahem kui platseeboga ravitud koertel.

Vaikesel arvul koertest voib esineda médduvat oksendamist, koordinatsioonihaireid vdi vasimuse marke.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel ja koertel v8ib “toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ravi
alguses tdsta plasma kreatiniini kontsentratsiooni. AKE inhibiitorite manustamise jargne moddukas
plasma kreatiniini kontsentratsiooni tdus on seotud nende ainete poolt glomerulaarse hiipertensiooni
vahendamisega ning ei ole seega muude nahtude puudumisel tingimata ravi I6petamise pdhjus.

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vdib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, anoreksiat, dehudratatsiooni, letargiat ja kdhulahtisust.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse vOi laktatsiooni ajal. ““Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tbestatud. Benasepriil vahendas

52 nadala jooksul igapéevaselt 10 mg/kg kohta saavatel kassidel munasarja/munajuha kaalu. Uuringud
laborloomadel (rotid) on né&idanud fetotoksilist toimet (feetuse kuseteede véararendid) emasloomadele
mitte-toksiliste annuste puhul.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide veterinaarsete
ravimpreparaatidega ilma, et oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel v6ib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete p&letikuvastaste ainete (MSPVAde) kombinatsioon
véhendada antihiipertensiivset toimet voi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihtipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest voi rahustitest vdib anda aditiivse hiipotensiivse
toime. Seetdttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Tuleb jalgida neerufunktsiooni ja huipotensiooni mérkide suhtes (letargia, ndrkus jne) ning
ravida vastavalt vajadusele.

Koostoimeid kaaliumi sdéstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen vai amiloriid ei saa
valistada. Kasutades ““toote nimetus" (téidetakse liikmesriigi poolt) kombinatsioonis kaaliumit saastva
diureetikumiga, on soovitatav jalgida plasma kaaliumi taset hlperkaleemia riski tGttu.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt tiks kord p&evas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.
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“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri ja kasse votab
neid vabatahtlikult.

Koerad:

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,25 mg
(vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta tiks kord péevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>5-10 0,5 tabletti 1 tablett
>10-20 1 tablett 2 tabletti

Annust voib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg/kg
(vahemik 0,5 - 1,0), annustades seda jatkuvalt iks kord péevas.

Kassid:

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,5 mg
(vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta (ks kord péevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 5 mg (téidetakse
(kg) liikmesriigi poolt)
25-5 0,5 tabletti
>5-10 1 tablett

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendas erutrotsiiitide arvu tervetel kassidel, kellele
manustati 12 kuu jooksul 10 mg/kg ks kord péevas ja tervetel koertel, kellele manustati 12 kuu jooksul
150 mg/kg kohta paevas, kuid seda efekti ei taheldatud kassidel ega koertel kliinilistes katsetes soovitatud
annuste kasutamisel.

Juhusliku tleannuse puhul v8ib esineda mddduvat pddratavat hiipotensiooni. Ravi seisneb sooja
flisioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm: AKE inhibiitorid, kombineerimata, ATCvet kood: QC09AAQ7
5.1. Farmakodunaamilised omadused

Benasepriilhdrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vdga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin |
muutumist aktiivseks angiotensiin 11-ks, véhendades seel&bi ka aldosterooni sunteesi. Seetdttu blokeerib ta
angiotensiin 1l ja aldosterooni poolt vahendatavaid toimeid, sealhulgas nii arterite kui veenide
konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame
hlpertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).
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“Toote nimetus™ (téidetakse liikkmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE
aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi péarast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) véhendab kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel
vererGhku ja sidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas suisteemset vererdhku.

Glomerulaarse hiipertensiooni véhendamine v8ib neeruhaiguse progresseerumist edasi liikata, pidurdades
neerukahjustuse edasiarenemist. Platseebokontrolliga kliinilised valiuuringud kroonilise neeruhaigusega
(KNH) kassidel on nédidanud, et “Toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendas oluliselt valgu
taset uriinis ning valgu ja kreatiniini suhet uriinis; see toime on tdendoliselt pdhjustatud vahenenud
glomerulaarsest hilipertensioonist ning soodsatest mdjudest glomerulaarsele basaalmembraanile.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel pole ndidatud “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) soodsat
mdju elulemusele, kuid “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) suurendas kasside s66giisu, seda
eeskatt kaugelearenenud juhtudel.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast benasepriilhtdrokloriidi suukaudset manustamist saavutatakse benasepriili tippkontsentratsioon
Kiiresti (tmax koertel 0,5 tund ja kassidel 2 tunnid jooksul) ja see langeb kiiresti ravimi maksaenstiiimide
poolt osalisel benaseprilaadiks muundamisel. Slisteemne biosaadavus ei ole tdielik (koertel ~ 13 %), mis
on tingitud mittetaielikust imendumisest (38 % koertel, < 30 % kassidel) ja esmasest metabolismist.
Koertel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (C.x 37,6 ng/ml pérast benasepriilhtidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tmax 1,25 tundi.

Kassidel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cpax 77,0 ng/ml pérast benasepriilhiidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tax 2 tundi.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid védhenevad bifaasiliselt: kiire algfaas (ty, = 1,7 tunnid koertel ja ty, =
2,4 tunnid kassidel) peegeldab vaba ravimi eliminatsiooni, samas kui I6ppfaas (t, = 19 tundi koertel ja ty,
= 29 tundi kassidel) peegeldab peamiselt kudedes AKEga seotud benaseprilaadi vabastamist. Benasepriil
ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult (85 - 90 %) seotud ja leiduvad kudedest peamiselt
maksas ja neerudes.

Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilhidrokloriidi manustamisel sé6detud
vOi s60tmata koertele. “Toote nimetus™ (téidetakse lilkmesriigi poolt) korduv manustamine viib
benaseprilaadi kerge bioakumuleerumiseni (R = 1,47 koertel ja R = 1,36 kassidel 0,5 mg/kg annuse
korral), kusjuures piisikontsentratsioon saabub m&ne péeva jooksul (koertel 4 paevaga).

Benaseprilaadist eritatakse koertel 54 % sapi ja 46 % uriini abil ning kassidel 85 % sapi ja 15 % uriini
abil. Neerufunktsiooni kahjustusega koertel ja kassidel pole benaseprilaadi kliirens mjutatud ega pole
seega neerupuudulikkuse korral kummalgi liigil ““toote nimetus™ (téidetakse lilkmesriigi poolt) annuse
korrigeerimise ndidustuseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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6.2. Sobimatus

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.3. Kaolblikkusaeg

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Téaidetakse litkmesriigi poolt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.6. Erinbuded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jadtmete havitamisel

Téidetakse liikmesriigi poolt.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Taidetakse liikmesriigi poolt.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téidetakse liikmesriigi poolt.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Benasepriilhiidrokloriid 5 mg

3. RAVIMVORM

Tabletid.

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel.
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vihendamine kassidel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Ka&lblik kuni {kuu/aasta}

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Taidetakse liikmesriigi poolt.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Téidetakse liikmesriigi poolt.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. < - Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.>

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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M~IINIMUMNC~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

2. MUUGILOAHOIDJA

NOVARTIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Téaidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED ElI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<Miiugiloa hoidja> <ja tootja>:
(taidetakse litkmesriigi poolt)

<Partii valjastamise eest vastutav tootja:>
(taidetakse litkmesriigi poolt)

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid kassidele ja koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tablett sisaldab 5 mg benasepriilhiidrokloriidi.

4. NAIDUSTUS(ED)

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitoriteks. Seda méé&ratakse veterinaararsti poolt kongestiivse
sudamepuudulikkuse raviks koertel ja kroonilise neeruhaigusega kaasneva proteinuuria vahendamiseks
kassidel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev dlitundlikkus benasepriilhiidrokloriidi voi tablettide tiksk&ik millise
koostisosa suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni (madal verer6hk), hiipovoleemia (madal vere maht), hiiponatreemia (madal
vere naatriumi tase) voi &geda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud stidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel vdi kassidel, kuna benasepriilhiidrokloriidi ohutus ei ole
tiinuse voi laktatsiooni ajal nendel liikidel kindlaks tehtud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel vdib ravi ajal esineda oksendamist voi vasimust.
Kroonilise neeruhaigusega koertel ja kassidel v6ib esineda m6dukas kreatiniini (neerufunktsiooni naitaja)
kontsentratsiooni tdus veres. See tuleneb tdendoliselt ravimi neerusisesest vererGhku véhendavast toimest

ega pole seega muude kdrvaltoimete puudumisel ilmtingimata ravi peatamise p&hjuseks.

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) v8ib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
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Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, kehva sédgiisu, dehlidratatsiooni, letargiat ja
kdhulahtisust.

Kui tiheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt ks kord péevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri ja kasse vGtab
neid vabatahtlikult.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb koertele manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,25 mg (vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhidrokloriidi/kg kehamassi kohta liks kord péevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>5-10 0,5 tabletti 1 tablett
>10-20 1 tablett 2 tabletti

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel v6ib vajadusel ja loomaarsti soovitusel annust
kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhudrokloriidi/kg kehamassi
kohta, annustades seda jatkuvalt iks kord paevas. Jargige alati veterinaararsti poolt antud
annustamisjuhiseid.

Kassidel tuleb “toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhiidrokloriidi/kg kehamassi kohta ks kord paevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 5 mg (téidetakse
(kg) liikmesriigi poolt)
25-5 0,5 tabletti
>5-10 1 tablett

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Taiendavad juhised taidetakse vajadusel liikmesriigi poolt.

12.  ERIHOIATUSED

Erihoiatused koertele ja kassidele
Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kroonilise neeruhaiguse puhul kontrollib veterinaararst enne ravi alustamist teie lemmiklooma
hldratatsiooniseisundit ja v8ib soovitada ravi ajal regulaarsete vereproovide tegemist, et jalgida kreatiniini
kontsentratsiooni plasmas ja erdtrotsuditide arvu veres.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et valtida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on taheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet siindimata lapsele.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinuse vdi laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed

Teavitage veterinaararsti, kui loom vdtab v&i on hiljuti vétnud mistahes muid ravimeid.

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide preparaatidega ilma, et
oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vGib AKE inhibiitorite ja MSPVAde (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) kombinatsioon
vahendada antihlpertensiivset toimet vdi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihlipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest v6i rahustitest vdib anda aditiivse hlpotensiivse
toime. SeetBttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vai teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Teie veterinaararst voib soovitada tdhelepanelikku jalgimist neerufunktsiooni ja hiipotensiooni
nahtude (letargia, norkus jne) suhtes.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
valistada. Teie veterinaararst voib ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) kaaliumit saéstva
diureetikumiga kombinatsioonis kasutades soovitada hliperkaleemia (kdrge vere kaalium) riski tdttu
jalgida plasma kaaliumi taset.

Uleannustamine

Juhusliku tleannuse puhul v8ib esineda modduvat pddratavat hiipotensiooni (vererdhu langust). Ravi
seisneb sooja fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.
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13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

15. LISAINFO

Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhldrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE)
inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, vdhendades
seeldbi ka aldosterooni siinteesi. Seet6ttu blokeerib ta angiotensiin Il ja aldosterooni poolt vahendatavaid
toimeid, seal hulgas nii arterite kui veenide konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja
remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame hipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE
aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi péarast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse slidamepuudulikkusega koertel
vererdhku ja stidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “toote nimetus™ (taidetakse liilkmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas susteemset vererdhku. Glomerulaarse
hlpertensiooni vdhendamine vdib neeruhaiguse progresseerumist edasi likata, pidurdades neerukahjustuse
edasiarenemist. Kroonilise neeruhaigusega kassidel labi viidud kliinilises katses vahendas “toote nimetus
(taidetakse riiklikult) oluliselt valgu kaotust uriiniga; see toime on téendoliselt pdhjustatud véhenenud
glomerulaarsest hiipertensioonist ning soodsatest méjudest glomerulaarsele basaalmembraanile ““Toote
nimetus™ (taidetakse riiklikult) suurendas ka kasside sodgiisu, seda eeskatt kaugelearenenud juhtudel.

Erinevalt teistest AKE inhibiitoritest eritatakse benaseprilaati koertel vdrdselt nii sapi kui uriiniga ja

kassidel 85 % ulatuses sapiga ja 15 % ulatuses uriiniga, mistottu puudub vajadus kohandada ““toote
nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annust neerupuudulikkusega loomade ravimisel.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.

Tabletid koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Benasepriilhtdrokloriid 20 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tabletid.

Téidetakse liikmesriigi poolt.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:
Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi ikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada hiipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi dgeda neerupuudulikkuse korral.
Mitte kasutada aordi- vOi pulmonaalstenoosist pohjustatud stidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamise (18ik 4.7).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kliiniliste katsete kéigus ei ole ravimil taheldatud koertel nefrotoksilisi omadusi, kuid nagu kroonilise
neeruhaiguse rutiinjuhtudelgi, on soovitatav ravi ajal jalgida kreatiniini ja uurea taset plasmas ning

erutrotsidtide arvu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.
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Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et valtida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on taheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Topeltpimedates Kliinilistes katsetes talusid kongestiivse sidamepuudulikkusega koerad ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) hésti, kusjuures kdrvaltoimeid esines vahem Kkui platseeboga ravitud koertel.

Vaikesel arvul koertest vdib esineda modduvat oksendamist, koordinatsioonihaireid v8i vasimuse marke.

Kroonilise neeruhaigusega koertel v8ib ““toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt) ravi alguses tdsta
plasma kreatiniini kontsentratsiooni. AKE inhibiitorite manustamise jargne m6ddukas plasma kreatiniini
kontsentratsiooni tdus on seotud nende ainete poolt glomerulaarse hiipertensiooni vahendamisega ning ei
ole seega muude n&htude puudumisel tingimata ravi I6petamise pdhjus.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v8i suguloomadest koertel ei ole piisavalt tGestatud. Uuringud laborloomadel (rotid) on
naidanud fetotoksilist toimet (feetuse kuseteede véararendid) emasloomadele mitte-toksiliste annuste
puhul.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Kongestiivse stidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus’ (tdidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide veterinaarsete
ravimpreparaatidega ilma, et oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vBib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) kombinatsioon
vahendada antihiipertensiivset toimet vGi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihiipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest v6i rahustitest vdib anda aditiivse hlipotensiivse
toime. Seet6ttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Tuleb jalgida neerufunktsiooni ja hiipotensiooni markide suhtes (letargia, nérkus jne) ning
ravida vastavalt vajadusele.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
vélistada. Kasutades ““‘toote nimetus™ (tidetakse liikmesriigi poolt) kombinatsioonis kaaliumit sdastva
diureetikumiga, on soovitatav jalgida plasma kaaliumi taset hliperkaleemia riski tGttu.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt (ks kord péevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri vétab neid
vabatahtlikult.

Koerad:

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,25 mg
(vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhidrokloriidi/kg kehamassi kohta tiks kord péevas, vastavalt jargnevale
tabelile:
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Koera kaal “Toote nimetus™ 20 mg
(kg) (téidetakse liitkmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>20-40 0,5 tabletti 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletti

Annust vBib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg/kg
(vahemik 0,5 - 1,0), annustades seda jatkuvalt (ks kord péevas.

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendas eritrotsiiitide arvu tervetel koertel, kellele
manustati 12 kuu jooksul 150 mg/kg kohta péevas, kuid seda efekti ei tdheldatud koertel kliinilistes
katsetes soovitatud annuste kasutamisel.

Juhusliku Gleannuse puhul v@ib esineda moédduvat pédratavat hiipotensiooni. Ravi seisneb sooja
fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm: AKE inhibiitorid, kombineerimata, ATCvet kood: QC09AAQ07
5.1. Farmakodunaamilised omadused

Benasepriilhtdrokloriid on eelravim, mis hudrolttsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on véaga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin |
muutumist aktiivseks angiotensiin 11-ks, vahendades seelédbi ka aldosterooni siinteesi. Seetdttu blokeerib ta
angiotensiin 1l ja aldosterooni poolt vahendatavaid toimeid, sealhulgas nii arterite kui veenide
konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame
hlipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) pdhjustab koertel pikaajalise plasma AKE aktiivsuse
inhibeerimise, mis toime tipul on {le 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel) pisib enam kui 24 tundi
pérast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) véhendab kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel
vererBhku ja sidame mahukoormust.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast benasepriilhidrokloriidi suukaudset manustamist saavutatakse benasepriili tippkontsentratsioon
kiiresti (tmax koertel 0,5 tund) ja see langeb kiiresti ravimi maksaensititimide poolt osalisel benaseprilaadiks
muundamisel. Susteemne biosaadavus ei ole téielik (koertel ~ 13 %), mis on tingitud mittetéielikust
imendumisest (38 % koertel) ja esmasest metabolismist.

Koertel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cp.x 37,6 ng/ml pérast benasepriilhiidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tmay 1,25 tundi.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid vahenevad bifaasiliselt: kiire algfaas (t;, = 1,7 tunnid koertel) peegeldab
vaba ravimi eliminatsiooni, samas kui 16ppfaas (ty, = 19 tundi koertel) peegeldab peamiselt kudedes
AKEga seotud benaseprilaadi vabastamist. Benasepriil ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult
(85 - 90 %) seotud ja leiduvad kudedest peamiselt maksas ja neerudes.
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Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilhiidrokloriidi manustamisel s66detud
vOi sodtmata koertele. “Toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt) korduv manustamine viib
benaseprilaadi kerge bioakumuleerumiseni (R = 1,47 koertel 0,5 mg/kg annuse korral), kusjuures
pusikontsentratsioon saabub mdne paeva jooksul (koertel 4 pdevaga).

Benaseprilaadist eritatakse koertel 54 % sapi ja 46 % uriini abil. Neerufunktsiooni kahjustusega koertel
pole benaseprilaadi kliirens mjutatud ega pole seega neerupuudulikkuse korral kummalgi liigil ““toote
nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annuse korrigeerimise naidustuseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.2. Sobimatus

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.3. Kaolblikkusaeg

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.6. Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Téidetakse liikmesriigi poolt.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Taidetakse liikmesriigi poolt.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téidetakse liikmesriigi poolt.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Téidetakse liikmesriigi poolt.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Benasepriilhiidrokloriid 20 mg

3. RAVIMVORM

Tabletid.

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

K®&lblik kuni {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Taidetakse liikmesriigi poolt.

12.  ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Taidetakse liikmesriigi poolt.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. < - Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.>

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Téidetakse liikmesriigi poolt.

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse liikmesriigi poolt.

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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M~IINIMUMNC~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid koertele.

2. MUUGILOAHOIDJA

NOVARTIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Téaidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid koertele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<Miiugiloa hoidja> <ja tootja>:
(taidetakse litkmesriigi poolt)

<Partii valjastamise eest vastutav tootja:>
(taidetakse litkmesriigi poolt)

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Tabletid koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tablett sisaldab 20 mg benasepriilhidrokloriidi.

4. NAIDUSTUS(ED)

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitoriteks. Seda méé&ratakse veterinaararsti poolt kongestiivse
sudamepuudulikkuse raviks koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev dlitundlikkus benasepriilhidrokloriidi voi tablettide lksk6ik millise
koostisosa suhtes.

Mitte kasutada hipotensiooni (madal verer8hk), hiipovoleemia (madal vere maht), hiiponatreemia (madal
vere naatriumi tase) voi dgeda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud siidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel voi kassidel, kuna benasepriilhtdrokloriidi ohutus ei ole
tiinuse voi laktatsiooni ajal nendel liikidel kindlaks tehtud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel kongestiivse siidamepuudulikkusega koertel vdib ravi ajal esineda oksendamist vi vasimust.
Kroonilise neeruhaigusega koertel v8ib esineda mdddukas kreatiniini (neerufunktsiooni néitaja)
kontsentratsiooni tdus veres. See tuleneb téendoliselt ravimi neerusisesest vererGhku vahendavast toimest

ega pole seega muude kdrvaltoimete puudumisel ilmtingimata ravi peatamise p&hjuseks.

Kui téheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt tiks kord paevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tabletid on maitsestatud ning enamik koeri votab neid
vabatahtlikult.

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb koertele manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,25 mg (vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtidrokloriidi/kg kehamassi kohta (iks kord péaevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 20 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>20-40 0,5 tabletti 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletti

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel v6ib vajadusel ja loomaarsti soovitusel annust
kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhiidrokloriidi/kg kehamassi
kohta, annustades seda jatkuvalt (ks kord paevas. Jargige alati veterinaararsti poolt antud
annustamisjuhiseid.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Téiendavad juhised taidetakse vajadusel liikkmesriigi poolt.

12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused koertele

Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ei ole ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) efektiivsus ja ohutus
tdestatud.
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Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kroonilise neeruhaiguse puhul kontrollib veterinaararst enne ravi alustamist teie lemmiklooma
hldratatsiooniseisundit ja v8ib soovitada ravi ajal regulaarsete vereproovide tegemist, et jalgida kreatiniini
kontsentratsiooni plasmas ja erditrotsuditide arvu veres.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et véltida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on taheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v8i suguloomadest koertel ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed

Teavitage veterinaararsti, kui loom vdtab v&i on hiljuti vétnud mistahes muid ravimeid.

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide preparaatidega ilma, et
oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel v6ib AKE inhibiitorite ja MSPVAde (mittesteroidsed péletikuvastased ained) kombinatsioon
vahendada antihlpertensiivset toimet voi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihiipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid, 3-
blokaatorid vdi diureetikumid), anesteetikumidest vdi rahustitest v8ib anda aditiivse hipotensiivse toime.
Seet0ttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hlipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Teie veterinaararst voib soovitada tdhelepanelikku jalgimist neerufunktsiooni ja hiipotensiooni
néhtude (letargia, ndrkus jne) suhtes.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
vdlistada. Teie veterinaararst voib ““toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kaaliumit sééstva
diureetikumiga kombinatsioonis kasutades soovitada hliperkaleemia (kdrge vere kaalium) riski tdttu
jalgida plasma kaaliumi taset.

Uleannustamine

Juhusliku tleannuse puhul v8ib esineda médduvat pédratavat hlipotensiooni (vererdhu langust). Ravi
seisneb sooja fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Téidetakse liikmesriigi poolt.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.
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15. LISAINFO

Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhtdrokloriid on eelravim, mis hudrolttsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne angiotensiini konverteeriva ensutimi (AKE)
inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, véhendades
seeldbi ka aldosterooni siinteesi. Seet6ttu blokeerib ta angiotensiin Il ja aldosterooni poolt vahendatavaid
toimeid, seal hulgas nii arterite kui veenide konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja
remodelleeriv toime (sh patoloogiline slidame hiipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) pdhjustab koertel pikaajalise plasma AKE aktiivsuse
inhibeerimise, mis toime tipul on {le 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel) pisib enam kui 24 tundi
pérast manustamist.

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) véhendab kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel
vererGhku ja sidame mahukoormust.

Erinevalt teistest AKE inhibiitoritest eritatakse benaseprilaati koertel vordselt nii sapi kui uriiniga,

mistdttu puudub vajadus kohandada ““toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) annust
neerupuudulikkusega loomade ravimisel.

69/101



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

Ohukese poliimeerikattega tabletid kassidele ja koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Benasepriilhtdrokloriid 5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tabletid.

Téidetakse liikmesriigi poolt.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:
Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

Kass:
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vdhendamine.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi dgeda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud siidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamise (18ik 4.7).

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kliiniliste katsete kaigus ei ole ravimil tdheldatud (koertel v6i kassidel) nefrotoksilisi omadusi, kuid nagu
kroonilise neeruhaiguse rutiinjuhtudelgi, on soovitatav ravi ajal jalgida kreatiniini ja uurea taset plasmas

ning ertrotsudtide arvu.

Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et véltida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on theldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

4.6. Kodrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Topeltpimedates Kliinilistes katsetes talusid kongestiivse sidamepuudulikkusega koerad ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) hésti, kusjuures kdrvaltoimeid esines vahem kui platseeboga ravitud koertel.

Vaikesel arvul koertest voib esineda médduvat oksendamist, koordinatsioonihaireid vdi vasimuse marke.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel ja koertel v8ib “toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ravi
alguses tdsta plasma kreatiniini kontsentratsiooni. AKE inhibiitorite manustamise jargne moddukas
plasma kreatiniini kontsentratsiooni tdus on seotud nende ainete poolt glomerulaarse hiipertensiooni
vahendamisega ning ei ole seega muude nahtude puudumisel tingimata ravi I6petamise pdhjus.

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vdib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, anoreksiat, dehudratatsiooni, letargiat ja kdhulahtisust.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse vOi laktatsiooni ajal. ““Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tbestatud. Benasepriil vahendas

52 nadala jooksul igapéevaselt 10 mg/kg kohta saavatel kassidel munasarja/munajuha kaalu. Uuringud
laborloomadel (rotid) on né&idanud fetotoksilist toimet (feetuse kuseteede véararendid) emasloomadele
mitte-toksiliste annuste puhul.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide veterinaarsete
ravimpreparaatidega ilma, et oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel v6ib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete p&letikuvastaste ainete (MSPVAde) kombinatsioon
véhendada antihiipertensiivset toimet voi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihtipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest voi rahustitest vdib anda aditiivse hiipotensiivse
toime. Seetdttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Tuleb jalgida neerufunktsiooni ja huipotensiooni mérkide suhtes (letargia, ndrkus jne) ning
ravida vastavalt vajadusele.

Koostoimeid kaaliumi sdéstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen vai amiloriid ei saa
valistada. Kasutades ““toote nimetus" (téidetakse liikmesriigi poolt) kombinatsioonis kaaliumit saastva
diureetikumiga, on soovitatav jalgida plasma kaaliumi taset hlperkaleemia riski tGttu.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt tiks kord p&evas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.
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Koerad:

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,25 mg
(vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta tiks kord péevas, vastavalt jargnevale

tabelile:
Koera kaal “Toote nimetus™ 5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>5-10 0,5 tabletti 1 tablett
>10-20 1 tablett 2 tabletti

Annust voib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg/kg
(vahemik 0,5 - 1,0), annustades seda jatkuvalt ks kord paevas.

Kassid:

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,5 mg
(vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhldrokloriidi/kg kehamassi kohta (iks kord paevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 5 mg (téidetakse
(kg) liikmesriigi poolt)
25-5 0,5 tabletti
>5-10 1 tablett

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendas eritrotsiiitide arvu tervetel kassidel, kellele
manustati 12 kuu jooksul 10 mg/kg ks kord péevas ja tervetel koertel, kellele manustati 12 kuu jooksul
150 mg/kg kohta paevas, kuid seda efekti ei taheldatud kassidel ega koertel kliinilistes katsetes soovitatud
annuste kasutamisel.

Juhusliku tleannuse puhul v6ib esineda médduvat pddratavat hiipotensiooni. Ravi seisneb sooja
fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riilhm: AKE inhibiitorid, kombineerimata, ATCvet kood: QC09AAQ07
5.1. Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhtdrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin |
muutumist aktiivseks angiotensiin 11-ks, véhendades seel&bi ka aldosterooni sunteesi. Seetdttu blokeerib ta
angiotensiin 11 ja aldosterooni poolt vahendatavaid toimeid, sealhulgas nii arterite kui veenide
konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame
hlpertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE

aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi pérast manustamist.

73/101



“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse slidamepuudulikkusega koertel
vererdhku ja stidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas susteemset vererdhku.

Glomerulaarse hipertensiooni vdhendamine v8ib neeruhaiguse progresseerumist edasi liikata, pidurdades
neerukahjustuse edasiarenemist. Platseebokontrolliga kliinilised valiuuringud kroonilise neeruhaigusega
(KNH) kassidel on néidanud, et “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) véahendas oluliselt valgu
taset uriinis ning valgu ja kreatiniini suhet uriinis; see toime on tdendoliselt pohjustatud véhenenud
glomerulaarsest hiipertensioonist ning soodsatest méjudest glomerulaarsele basaalmembraanile.

Kroonilise neeruhaigusega kassidel pole ndidatud “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) soodsat
mdju elulemusele, kuid “Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) suurendas kasside s6dgiisu, seda
eeskétt kaugelearenenud juhtudel.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast benasepriilhidrokloriidi suukaudset manustamist saavutatakse benasepriili tippkontsentratsioon
Kiiresti (tmax koertel 0,5 tund ja kassidel 2 tunnid jooksul) ja see langeb kiiresti ravimi maksaenstiimide
poolt osalisel benaseprilaadiks muundamisel. Slisteemne biosaadavus ei ole taielik (koertel ~ 13 %), mis
on tingitud mittetaielikust imendumisest (38 % koertel, < 30 % kassidel) ja esmasest metabolismist.
Koertel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cp.x 37,6 ng/ml pérast benasepriilhtidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tmay 1,25 tundi.

Kassidel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cpax 77,0 ng/ml pérast benasepriilhiidrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tax 2 tundi.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid vahenevad bifaasiliselt: Kiire algfaas (t;, = 1,7 tunnid koertel ja ty, =
2,4 tunnid kassidel) peegeldab vaba ravimi eliminatsiooni, samas kui I6ppfaas (t, = 19 tundi koertel ja ty,
= 29 tundi kassidel) peegeldab peamiselt kudedes AKEga seotud benaseprilaadi vabastamist. Benasepriil
ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult (85 - 90 %) seotud ja leiduvad kudedest peamiselt
maksas ja neerudes.

Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilhiidrokloriidi manustamisel s66detud
vOi s60tmata koertele. “Toote nimetus™ (téidetakse liilkmesriigi poolt) korduv manustamine viib
benaseprilaadi kerge bioakumuleerumiseni (R = 1,47 koertel ja R = 1,36 kassidel 0,5 mg/kg annuse
korral), kusjuures piisikontsentratsioon saabub mé&ne péeva jooksul (koertel 4 pdevaga).
Benaseprilaadist eritatakse koertel 54 % sapi ja 46 % uriini abil ning kassidel 85 % sapi ja 15 % uriini
abil. Neerufunktsiooni kahjustusega koertel ja kassidel pole benaseprilaadi kliirens mjutatud ega pole
seega neerupuudulikkuse korral kummalgi liigil ““toote nimetus” (tdidetakse liikmesriigi poolt) annuse
korrigeerimise naidustuseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.2. Sobimatus

Téidetakse liikmesriigi poolt.
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6.3. Kadlblikkusaeg

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Téaidetakse litkmesriigi poolt.

6.6. Erinbuded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jadtmete havitamisel

Taidetakse liikmesriigi poolt.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse liikmesriigi poolt.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Téidetakse liikmesriigi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese poliimeerikattega tabletid kassidele ja koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Benasepriilhiidrokloriid 5 mg

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tabletid.

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Téaidetakse litkmesriigi poolt.

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel.
Kroonilise neeruhaigusega seotud proteinuuria vihendamine kassidel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Téidetakse liikmesriigi poolt.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Téaidetakse litkmesriigi poolt.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. < - Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.>

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse liikmesriigi poolt.

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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M~IINIMUMNC~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese poliimeerikattega tabletid kassidele ja koertele.

2. MUUGILOAHOIDJA

NOVARTIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT

81/101



PAKENDI INFOLEHT
N Téaidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese poliimeerikattega tabletid kassidele ja koertele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED ElI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<Miiugiloa hoidja> <ja tootja>:
(taidetakse litkmesriigi poolt)

<Partii valjastamise eest vastutav tootja:>
(taidetakse litkmesriigi poolt)

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese poliimeerikattega tabletid kassidele ja koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 6hukese polliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg benasepriilhiidrokloriidi.

4. NAIDUSTUS(ED)

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitoriteks. Seda méé&ratakse veterinaararsti poolt kongestiivse
sudamepuudulikkuse raviks koertel ja kroonilise neeruhaigusega kaasneva proteinuuria vahendamiseks
kassidel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev dlitundlikkus benasepriilhiidrokloriidi voi tablettide tiksk&ik millise
koostisosa suhtes.

Mitte kasutada hiipotensiooni (madal verer6hk), hiipovoleemia (madal vere maht), hiiponatreemia (madal
vere naatriumi tase) voi &geda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud stidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel vdi kassidel, kuna benasepriilhiidrokloriidi ohutus ei ole
tiinuse voi laktatsiooni ajal nendel liikidel kindlaks tehtud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel vdib ravi ajal esineda oksendamist voi vasimust.
Kroonilise neeruhaigusega koertel ja kassidel v6ib esineda m6dukas kreatiniini (neerufunktsiooni naitaja)
kontsentratsiooni tdus veres. See tuleneb tdendoliselt ravimi neerusisesest vererGhku véhendavast toimest

ega pole seega muude kdrvaltoimete puudumisel ilmtingimata ravi peatamise p&hjuseks.

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) v8ib suurendada kassidel toidu tarbimist ning kehakaalu.
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Harvadel juhtudel esineb kassidel oksendamist, kehva sédgiisu, dehlidratatsiooni, letargiat ja
kdhulahtisust.

Kui tiheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt ks kord péevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tuleb koertele manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,25 mg (vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhiidrokloriidi/kg kehamassi kohta (iks kord péaevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™” 5 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>5-10 0,5 tabletti 1 tablett
>10-20 1 tablett 2 tabletti

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel v6ib vajadusel ja loomaarsti soovitusel annust
kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhudrokloriidi/kg kehamassi
kohta, annustades seda jatkuvalt iks kord pdevas. Jargige alati veterinaararsti poolt antud
annustamisjuhiseid.

Kassidel tuleb “toote nimetus™ (téidetakse lilkmesriigi poolt) manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhiidrokloriidi/kg kehamassi kohta ks kord paevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Kassi kaal “Toote nimetus™ 5 mg (téidetakse
(kg) liikmesriigi poolt)
25-5 0,5 tabletti
>5-10 1 tablett

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Taiendavad juhised taidetakse vajadusel liikmesriigi poolt.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused koertele ja kassidele
Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ja kassidel ei ole “toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt)
efektiivsus ja ohutus tGestatud.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kroonilise neeruhaiguse puhul kontrollib veterinaararst enne ravi alustamist teie lemmiklooma
hlidratatsiooniseisundit ja v6ib soovitada ravi ajal regulaarsete vereproovide tegemist, et jalgida kreatiniini
kontsentratsiooni plasmas ja eritrotsuditide arvu veres.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Pérast kasutamist pesta kéed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et véltida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on tdheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet siindimata lapsele.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinuse vOi laktatsiooni ajal. ““Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v3i suguloomadest koertel ja kassidel ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed

Teavitage veterinaararsti, kui loom v6tab voi on hiljuti vétnud mistahes muid ravimeid.

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide preparaatidega ilma, et
oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vB6ib AKE inhibiitorite ja MSPVAde (mittesteroidsed p&letikuvastased ained) kombinatsioon
véhendada antihtipertensiivset toimet voi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(tAidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihlipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid vdi diureetikumid), anesteetikumidest v3i rahustitest vdib anda aditiivse huipotensiivse
toime. Seetdttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde v0i teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Teie veterinaararst voib soovitada tdhelepanelikku jalgimist neerufunktsiooni ja hiipotensiooni
nahtude (letargia, ndrkus jne) suhtes.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
vdlistada. Teie veterinaararst voib ““toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kaaliumit sééstva
diureetikumiga kombinatsioonis kasutades soovitada hiperkaleemia (kdrge vere kaalium) riski tdttu
jalgida plasma kaaliumi taset.

Uleannustamine

Juhusliku tleannuse puhul vdib esineda médduvat pédratavat hiipotensiooni (vererdhu langust). Ravi
seisneb sooja fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.
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13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

15. LISAINFO

Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhldrokloriid on eelravim, mis hiidroltdsub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE)
inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, vdhendades
seeldbi ka aldosterooni siinteesi. Seet6ttu blokeerib ta angiotensiin Il ja aldosterooni poolt vahendatavaid
toimeid, seal hulgas nii arterite kui veenide konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja
remodelleeriv toime (sh patoloogiline siidame hipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus”™ (taidetakse liikmesriigi poolt) pdhjustab koertel ja kassidel pikaajalise plasma AKE
aktiivsuse inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel ja > 90 %
kassidel) plsib enam kui 24 tundi péarast manustamist.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse slidamepuudulikkusega koertel
vererdhku ja stidame mahukoormust.

Eksperimentaalse neerupuudulikkusega kassidel normaliseeris “toote nimetus™ (taidetakse liilkmesriigi
poolt) kdrgenenud glomerulaarkapillaaride réhu ja vahendas susteemset vererdhku. Glomerulaarse
hlpertensiooni vdhendamine vdib neeruhaiguse progresseerumist edasi likata, pidurdades neerukahjustuse
edasiarenemist. Kroonilise neeruhaigusega kassidel labi viidud kliinilises katses vahendas “toote nimetus
(taidetakse riiklikult) oluliselt valgu kaotust uriiniga; see toime on téendoliselt pdhjustatud véhenenud
glomerulaarsest hiipertensioonist ning soodsatest méjudest glomerulaarsele basaalmembraanile ““Toote
nimetus™ (taidetakse riiklikult) suurendas ka kasside sodgiisu, seda eeskatt kaugelearenenud juhtudel.

Erinevalt teistest AKE inhibiitoritest eritatakse benaseprilaati koertel vdrdselt nii sapi kui uriiniga ja

kassidel 85 % ulatuses sapiga ja 15 % ulatuses uriiniga, mistottu puudub vajadus kohandada ““toote
nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annust neerupuudulikkusega loomade ravimisel.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

Ohukese polliimeerikattega tabletid koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Benasepriilhtdrokloriid 20 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tabletid.

Téidetakse liikmesriigi poolt.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:
Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi ikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada hiipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi dgeda neerupuudulikkuse korral.
Mitte kasutada aordi- vOi pulmonaalstenoosist pohjustatud stidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamise (18ik 4.7).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kliiniliste katsete kéigus ei ole ravimil taheldatud koertel nefrotoksilisi omadusi, kuid nagu kroonilise
neeruhaiguse rutiinjuhtudelgi, on soovitatav ravi ajal jalgida kreatiniini ja uurea taset plasmas ning

erutrotsidtide arvu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.
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Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et valtida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on taheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet stindimata lapsele.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Topeltpimedates Kliinilistes katsetes talusid kongestiivse sidamepuudulikkusega koerad ““toote nimetus”
(taidetakse liikmesriigi poolt) hésti, kusjuures kdrvaltoimeid esines vahem Kkui platseeboga ravitud koertel.

Vaikesel arvul koertest vdib esineda modduvat oksendamist, koordinatsioonihaireid v8i vasimuse marke.

Kroonilise neeruhaigusega koertel v8ib ““toote nimetus™ (tdidetakse liikmesriigi poolt) ravi alguses tdsta
plasma kreatiniini kontsentratsiooni. AKE inhibiitorite manustamise jargne m6ddukas plasma kreatiniini
kontsentratsiooni tdus on seotud nende ainete poolt glomerulaarse hiipertensiooni vahendamisega ning ei
ole seega muude n&htude puudumisel tingimata ravi I6petamise pdhjus.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel v8i suguloomadest koertel ei ole piisavalt tGestatud. Uuringud laborloomadel (rotid) on
naidanud fetotoksilist toimet (feetuse kuseteede véararendid) emasloomadele mitte-toksiliste annuste
puhul.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Kongestiivse stidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus’ (tdidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide veterinaarsete
ravimpreparaatidega ilma, et oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vBib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) kombinatsioon
vahendada antihiipertensiivset toimet vGi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse liikmesriigi poolt) ja teistest antihiipertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest v6i rahustitest vdib anda aditiivse hlipotensiivse
toime. Seet6ttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Tuleb jalgida neerufunktsiooni ja hiipotensiooni markide suhtes (letargia, nérkus jne) ning
ravida vastavalt vajadusele.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
vélistada. Kasutades ““‘toote nimetus™ (tidetakse liikmesriigi poolt) kombinatsioonis kaaliumit sdastva
diureetikumiga, on soovitatav jalgida plasma kaaliumi taset hliperkaleemia riski tGttu.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt (ks kord péevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

Koerad:

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) tuleb manustada suukaudselt minimaalses annuses 0,25 mg
(vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtdrokloriidi/kg kehamassi kohta ks kord paevas, vastavalt jargnevale
tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 20 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>20-40 0,5 tabletti 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletti
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Annust voib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg/kg
(vahemik 0,5 - 1,0), annustades seda jatkuvalt tks kord paevas.

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) vahendas eritrotsiiitide arvu tervetel koertel, kellele
manustati 12 kuu jooksul 150 mg/kg kohta p&evas, kuid seda efekti ei taheldatud koertel kliinilistes
katsetes soovitatud annuste kasutamisel.

Juhusliku tleannuse puhul vaib esineda mddduvat pédratavat hiipotensiooni. Ravi seisneb sooja
fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm: AKE inhibiitorid, kombineerimata, ATCvet kood: QC09AAQ07
5.1. Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhtdrokloriid on eelravim, mis hidrollusub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin |
muutumist aktiivseks angiotensiin 11-ks, vahendades seelédbi ka aldosterooni siinteesi. Seetbttu blokeerib ta
angiotensiin 1l ja aldosterooni poolt vahendatavaid toimeid, sealhulgas nii arterite kui veenide
konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja remodelleeriv toime (sh patoloogiline sidame
hlpertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) pdhjustab koertel pikaajalise plasma AKE aktiivsuse
inhibeerimise, mis toime tipul on Gle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel) pisib enam kui 24 tundi
pérast manustamist.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse siidamepuudulikkusega koertel
vererdhku ja suidame mahukoormust.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast benasepriilhtdrokloriidi suukaudset manustamist saavutatakse benasepriili tippkontsentratsioon
Kiiresti (tnax koertel 0,5 tund) ja see langeb kiiresti ravimi maksaensutimide poolt osalisel benaseprilaadiks
muundamisel. Siisteemne biosaadavus ei ole téielik (koertel ~ 13 %), mis on tingitud mittetéielikust
imendumisest (38 % koertel) ja esmasest metabolismist.

Koertel saavutatakse benaseprilaadi tippkontsentratsioon (Cp.x 37,6 ng/ml pérast benasepriilhtdrokloriidi
manustamist annuses 0,5 mg/kg) ajaga Tax 1,25 tundi.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid vahenevad bifaasiliselt: kiire algfaas (t;, = 1,7 tunnid koertel) peegeldab
vaba ravimi eliminatsiooni, samas kui 18ppfaas (ty, = 19 tundi koertel) peegeldab peamiselt kudedes
AKEga seotud benaseprilaadi vabastamist. Benasepriil ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult
(85 - 90 %) seotud ja leiduvad kudedest peamiselt maksas ja neerudes.

Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilhudrokloriidi manustamisel séddetud
vOi s66tmata koertele. “Toote nimetus” (taidetakse liikmesriigi poolt) korduv manustamine viib
benaseprilaadi kerge bioakumuleerumiseni (R = 1,47 koertel 0,5 mg/kg annuse korral), kusjuures
pusikontsentratsioon saabub mdne péeva jooksul (koertel 4 p&evaga).
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Benaseprilaadist eritatakse koertel 54 % sapi ja 46 % uriini abil. Neerufunktsiooni kahjustusega koertel
pole benaseprilaadi kliirens mjutatud ega pole seega neerupuudulikkuse korral kummalgi liigil “toote
nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annuse korrigeerimise naidustuseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Téidetakse liikmesriigi poolt.

6.2. Sobimatus

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

6.3. Kadlblikkusaeg

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Taidetakse liikmesriigi poolt.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Taidetakse liikmesriigi poolt.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Téidetakse liikmesriigi poolt.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Téaidetakse liikmesriigi poolt.
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Téidetakse liikmesriigi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese polliimeerikattega tabletid koertele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Benasepriilhiidrokloriid 20 mg

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tabletid.

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Téaidetakse liikmesriigi poolt.

5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi koertel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

K®&lblik kuni {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Taidetakse liikmesriigi poolt.

12.  ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Taidetakse liikmesriigi poolt.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. < - Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.>

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Téidetakse liikmesriigi poolt.

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse liikmesriigi poolt.

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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M~IINIMUMNC~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese poliimeerikattega tabletid koertele.

2. MUUGILOAHOIDJA

NOVARTIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
N Téaidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese pollimeerikattega tabletid koertele.
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED ElI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

<Miiugiloa hoidja> <ja tootja>:
(taidetakse litkmesriigi poolt)

<Partii valjastamise eest vastutav tootja:>
(taidetakse litkmesriigi poolt)

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse liikmesriigi poolt.
Ohukese pollmeerikattega tabletid koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 6hukese pollimeerikattega tablett sisaldab 20 mg benasepriilhidrokloriidi.

4. NAIDUSTUS(ED)

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitoriteks. Seda méé&ratakse veterinaararsti poolt kongestiivse
sudamepuudulikkuse raviks koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev dlitundlikkus benasepriilhidrokloriidi voi tablettide lksk6ik millise
koostisosa suhtes.

Mitte kasutada hipotensiooni (madal verer8hk), hiipovoleemia (madal vere maht), hiiponatreemia (madal
vere naatriumi tase) voi dgeda neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada aordi- vdi pulmonaalstenoosist pdhjustatud siidame valjutusmahu vahenemise korral.
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel voi kassidel, kuna benasepriilhtdrokloriidi ohutus ei ole
tiinuse voi laktatsiooni ajal nendel liikidel kindlaks tehtud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel kongestiivse siidamepuudulikkusega koertel vdib ravi ajal esineda oksendamist vi vasimust.
Kroonilise neeruhaigusega koertel v8ib esineda mdddukas kreatiniini (neerufunktsiooni néitaja)
kontsentratsiooni tdus veres. See tuleneb téendoliselt ravimi neerusisesest vererGhku vahendavast toimest

ega pole seega muude kdrvaltoimete puudumisel ilmtingimata ravi peatamise p&hjuseks.

Kui téheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb anda suukaudselt tiks kord paevas, koos toiduga voi
ilma. Ravi kestus ei ole piiratud.

“Toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) tuleb koertele manustada suukaudselt minimaalses annuses
0,25 mg (vahemik 0,25 - 0,5) benasepriilhtidrokloriidi/kg kehamassi kohta (iks kord péaevas, vastavalt
jargnevale tabelile:

Koera kaal “Toote nimetus™ 20 mg
(kg) (taidetakse liikmesriigi poolt)
Standardannus | Topeltannus
>20-40 0,5 tabletti 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletti

Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel v6ib vajadusel ja loomaarsti soovitusel annust
kahekordistada minimaalse annuseni 0,5 mg (vahemik 0,5 - 1,0) benasepriilhtidrokloriidi/kg kehamassi
kohta, annustades seda jatkuvalt (ks kord paevas. Jargige alati veterinaararsti poolt antud
annustamisjuhiseid.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Taidetakse liikmesriigi poolt.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Téiendavad juhised taidetakse vajadusel liikkmesriigi poolt.

12.  ERIHOIATUSED

Erihoiatused koertele
Alla 2,5 kg kehamassiga koertel ei ole ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) efektiivsus ja ohutus
tdestatud.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kroonilise neeruhaiguse puhul kontrollib veterinaararst enne ravi alustamist teie lemmiklooma
hidratatsiooniseisundit ja vOib soovitada ravi ajal regulaarsete vereproovide tegemist, et jalgida kreatiniini
kontsentratsiooni plasmas ja erlitrotsuditide arvu veres.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peaksid olema eriti ettevaatlikud, et valtida ravimi juhuslikku sattumist suhu, kuna
inimestel on téheldatud, et AKE inhibiitorid omavad raseduse ajal toimet siindimata lapsele.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinuse v@i laktatsiooni ajal. “Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) ohutus tiinetel,
lakteerivatel vdi suguloomadest koertel ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed

Teavitage veterinaararsti, kui loom vdtab vdi on hiljuti votnud mistahes muid ravimeid.

Kongestiivse stidamepuudulikkusega koertele on “toote nimetus’ (taidetakse liikmesriigi poolt) antud
kombinatsioonides digoksiini, diureetikumide, pimobendaani ja antiariitmikumide preparaatidega ilma, et
oleks tekkinud koostoimeid.

Inimestel vBib AKE inhibiitorite ja MSPVAde (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) kombinatsioon
vahendada antihiipertensiivset toimet vGi halvendada neerufunktsiooni. Kombinatsioon ““toote nimetus™
(taidetakse litkmesriigi poolt) ja teistest antihtpertensiivsetest ainetest (nt kaltsiumikanali blokaatorid,
B-blokaatorid v6i diureetikumid), anesteetikumidest voi rahustitest vdib anda aditiivse hilipotensiivse
toime. Seet6ttu tuleb tdsiselt kaaluda MSPVAde vdi teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset
kasutamist. Teie veterinaararst vdib soovitada tdhelepanelikku jalgimist neerufunktsiooni ja hiipotensiooni
nahtude (letargia, ndrkus jne) suhtes.

Koostoimeid kaaliumi sééstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamptereen v6i amiloriid ei saa
valistada. Teie veterinaararst vdib ““toote nimetus" (téidetakse liikmesriigi poolt) kaaliumit sééstva
diureetikumiga kombinatsioonis kasutades soovitada hliperkaleemia (kdrge vere kaalium) riski tdttu
jalgida plasma kaaliumi taset.

Uleannustamine

Juhusliku tleannuse puhul v&ib esineda médduvat pédratavat hiipotensiooni (vererdhu langust). Ravi
seisneb sooja fusioloogilise lahuse intravenoosses infusioonis.

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Taidetakse liikmesriigi poolt.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Téidetakse liikmesriigi poolt.

15.  LISAINFO

Farmakodinaamilised omadused

Benasepriilhldrokloriid on eelravim, mis hudrolliisub in vivo aktiivseks metaboliidiks, benaseprilaadiks.
Benaseprilaat on vaga tugevatoimeline ja selektiivne angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE)
inhibiitor, mis takistab inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, vdhendades
seelabi ka aldosterooni siinteesi. Seet6ttu blokeerib ta angiotensiin Il ja aldosterooni poolt vahendatavaid

100/101



toimeid, seal hulgas nii arterite kui veenide konstriktsioon, naatriumi ja vee retentsioon neerude poolt ja
remodelleeriv toime (sh patoloogiline slidame hipertroofia ja degeneratiivsed muutused neerudes).

“Toote nimetus™ (téidetakse litkmesriigi poolt) pdhjustab koertel pikaajalise plasma AKE aktiivsuse
inhibeerimise, mis toime tipul on tle 95 % ja oluline aktiivsus (> 80 % koertel) pisib enam kui 24 tundi
pérast manustamist.

“Toote nimetus™ (téidetakse liikmesriigi poolt) vahendab kongestiivse siidamepuudulikkusega koertel
vererGhku ja sidame mahukoormust.

Erinevalt teistest AKE inhibiitoritest eritatakse benaseprilaati koertel vordselt nii sapi kui uriiniga,

mistdttu puudub vajadus kohandada ““toote nimetus™ (taidetakse liikmesriigi poolt) annust
neerupuudulikkusega loomade ravimisel.
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