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elainlajit, kayttoaiheet ja myyntiluvan haltijat jdAsenmaissa
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN Vahvuus | LAdkemuodot Elainlajit | Kayttbaiheet
EU/ETA
Itavalta Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - | Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH Filmtabletten hydrochloride kalvopaallysteinen | Kissat koirilla
Biochemiestralle 10 fur Hunde und Kroonisen munuaisten
6250 Kundl Katzen vajaatoiminnan hoito kissoilla
Itavalta
Itavalta Novartis Animal Health Fortekor 20 mg | Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH - Filmtabletten hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla
BiochemiestraRe 10 fur Hunde
6250 Kundl
Itavalta
Itavalta Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH Gourmet hydrochloride kissat koirilla.
BiochemiestrafRe 10 Kroonisen munuaisten
6250 Kundl vajaatoiminnan hoito kissoilla
Itavalta
Belgia Novartis Consumer FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan
Health B.V. hydrochloride kalvopaallysteinen | Kissat hoito
Claudius Prinsenlaan 142 Kissa: Kroonisen munuaisten
4818 CP Breda vajaatoiminnan hidastaminen
Alankomaat alentamalla verenpainetta.
Belgia Novartis Consumer FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat
Belgia Novartis Consumer Fortekor 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. hydrochloride kalvopaallysteinen
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat
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Belgia Novartis Consumer Fortekor Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. Flavour 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat
Belgia Novartis Consumer Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan
Health B.V. hydrochloride kissat hoito
Claudius Prinsenlaan 142 Kissa: Kroonisen munuaisten
4818 CP Breda vajaatoiminnan hidastaminen
Alankomaat alentamalla verenpainetta.
Tsekki Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
d.o.o. mg potahované | hydrochloride kalvopaallysteinen | Kkissat koirilla
Verovskova 57 tablety Kroonisen munuaisten
1000 Ljubljana vajaatoiminnan hoito kissoilla
Slovenia
Tsekki Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
d.o.o. mg potahované | hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla
Verovskova 57 tablety
1000 Ljubljana
Slovenia
Tanska Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 5 Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Koirien sydéansairaudet
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Tanska
Tanska Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 20 | Benazepiril 20 mg Tabletti Koirat Koirien sydéansairaudet
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Tanska
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Tanska Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat Koirien sydansairaudet
Animal Health 2,5 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Tanska

Suomi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 5 Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminta koirilla
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Tanska

Suomi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminta koirilla
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kddpenhamina
Tanska

Suomi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminta koirilla,
Animal Health 2,5 mg hydrochloride krooninen munuaisten
Lyngbyvej 172 vajaatoiminta kissoilla
2100 Kddpenhamina
Tanska

Ranska Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepril 5 mg Tabletti Koirat ja Yli 5 kg painavat koirat
S.A.S. hydrochloride kissat Sydamen vajaatoiminnan hoito
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Yli 2,5 kg painavat kissat
Ranska Kroonisen munuaisten

vajaatoiminnan hoito

Ranska Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 | Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Yli 20 kg painavat koirat
S.A.S. hydrochloride Sydamen vajaatoiminnan hoito
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Ranska
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Ranska Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Yli 2,5 kg painavat koirat
S.A.S. hydrochloride kissat Sydamen vajaatoiminnan hoito
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Yli 2,5 kg painavat kissat
Ranska Kroonisen munuaisten

vajaatoiminnan hoito

Saksa Novartis Tiergesundheit Fortekor Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH Flavour 2,5 mg hydrochloride koirilla, my®ds liitettyna
Zielstattstr. 40 furosemidiin (diureetti) ja/tai
81379 Munchen digoksiinin (rytmihairidlaake)
Saksa

Saksa Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla, my®ds liitettyna
Zielstattstr. 40 furosemidiin (diureetti) ja/tai
81379 Munchen digoksiinin (rytmihairidlaake)
Saksa

Saksa Novartis Tiergesundheit Fortekor Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH Flavour 5 mg hydrochloride koirilla, myos liitettyna
Zielstattstr. 40 furosemidiin (diureetti) ja/tai
81379 Munchen digoksiinin (rytmihairidlaake)
Saksa

Saksa Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla, my®ds liitettyna
Zielstattstr. 40 furosemidiin (diureetti) ja/tai
81379 Munchen digoksiinin (rytmihairidlaake)
Saksa

Saksa Novartis Tiergesundheit Fortekor Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
GmbH Flavour 20 mg hydrochloride koirilla, myos liitettyna
Zielstattstr. 40 furosemidiin (diureetti) ja/tai
81379 Munchen digoksiinin (rytmihairidlaake)
Saksa
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Kreikka

PREMIER SHUKUROGLOU
HELLAS

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
KREIKKA

FORTEKOR 5mg

Benazepril
hydrochloride

5 mg

Tabletti,
kalvopaallysteinen

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoito

Kreikka

PREMIER SHUKUROGLOU
HELLAS

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
KREIKKA

FORTEKOR
20mg

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Tabletti,
kalvopaallysteinen

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoito

Kreikka

PREMIER SHUKUROGLOU
HELLAS

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
KREIKKA

FORTEKOR
Flavour 5

Benazepril
hydrochloride

Tabletti

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoito

Kreikka

PREMIER SHUKUROGLOU
HELLAS

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
KREIKKA

FORTEKOR
Flavour 20

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Tabletti

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoito

Unkari

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovenia

Fortekor 5 mg
izesitett tabletta

Benazepril
hydrochloride

Tabletti

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoito
koirilla.

Unkari

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovenia

Fortekor 20 mg
izesitett tabletta

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Tabletti

Koirat

Sydamen vajaatoiminnan hoitoon
koirilla
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Irlanti Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd mg film-coated hydrochloride kalvopaallysteinen | kissat koirilla.
Frimley Business Park tablets for dogs Kroonisen munuaisten
Frimley, Camberley and cats. vajaatoiminnan hoito kissoilla.
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia

Irlanti Novartis Animal Health Fortekor 20 mg | Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd Film-coated hydrochloride kairilla.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia

Irlanti Novartis Animal Health Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd tablets for Dogs | hydrochloride kissat koirilla. Kroonisen munuaisten
Frimley Business Park and Cats vajaatoiminnan hoito kissoilla.
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia

Italia Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan
S.p.A. hydrochloride kalvopaallysteinen | kissat hoito vaiheessa 2,3 ja 4.
largo Boccioni 1 Munuaisvaurion etenemisen
21040 Origgio (VA) hidastaminen kroonisessa
Italia munuaistaudissa, johon liittyy

proteinuria. Kissat: Kroonisen
munuaisten vajaatoiminnan hoito.
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Italia Novartis Animal Health Fortekor Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
S.p.A. Flavour 5 hydrochloride vaiheessa 2,3 ja 4. Munuaisvaurion
largo Boccioni 1 etenemisen hidastaminen
21040 Origgio (VA) kroonisessa munuaistaudissa,
Italia johon liittyy proteinuria.

Italia Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Koira: Sydamen vajaatoiminnan
S.p.A. hydrochloride kalvopaallysteinen hoito vaiheessa 2,3 ja 4.
largo Boccioni 1 Munuaisvaurion etenemisen
21040 Origgio (VA) hidastaminen kroonisessa
Italia munuaistaudissa, johon liittyy

proteinuria.

Italia Novartis Animal Health Fortekor Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
S.p.A. Flavour 20 hydrochloride vaiheessa 2,3 ja 4. Munuaisvaurion
largo Boccioni 1 etenemisen hidastaminen
21040 Origgio (VA) kroonisessa munuaistaudissa,
Italy johon liittyy proteinuria.

Italia Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletti Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan
S.p.A. hydrochloride kissat hoito vaiheessa 2,3 ja 4.
largo Boccioni 1 Munuaisvaurion etenemisen
21040 Origgio (VA) hidastaminen kroonisessa
Italia munuaistaudissa, johon liittyy

proteinuria. Kissat: Kroonisen
munuaisten vajaatoiminnan hoito.

Luxemburg Novartis Consumer FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koira: Sydadmen vajaatoiminnan
Health B.V. hydrochloride kalvopaallysteinen | Kissat hoito
Claudius Prinsenlaan 142 Kissa: Kroonisen munuaisten
4818 CP Breda vajaatoiminnan hidastaminen
Alankomaat alentamalla verenpainetta.
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Luxemburg Novartis Consumer FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat

Luxemburg Novartis Consumer Fortekor 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. hydrochloride kalvopaallysteinen
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat

Luxemburg Novartis Consumer Fortekor Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Health B.V. Flavour 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat

Luxemburg Novartis Consumer Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan
Health B.V. hydrochloride kissat hoito
Claudius Prinsenlaan 142 Kissa: Kroonisen munuaisten
4818 CP Breda vajaatoiminnan hidastaminen
Alankomaat alentamalla verenpainetta.

Norja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito,
Animal Health mg hydrochloride erityisesti dilatoiva kardiomyopatia
Lyngbyvej 172 ja hiippaldpan vajaatoiminta.
2100 Kgbenhavn @
Tanska

Norja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 | Benazepiril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito,
Animal Health mg hydrochloride erityisesti dilatoiva kardiomyopatia
Lyngbyvej 172 ja hiippaldpan vajaatoiminta.
2100 Kgbenhavn @
Tanska
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Norja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Koira: Sydamen vajaatoiminnan

Animal Health mg hydrochloride kissat hoito, erityisesti dilatoiva

Lyngbyvej 172 kardiomyopatia ja hiippaldpan

2100 Kgbenhavn @ vajaatoiminta.

Tanska Kissa: Kokeellisesti vAhentdmé&én
proteinuriaa kroonisessa
munuaisten vajaatoiminnassa, kun
proteiini/kreatiniinisuhteen (PCR)
lahtotaso on >1.

Puola Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koirille —Sydamen vajaatoiminnan

d.o.o. tabletki hydrochloride kalvopaallysteinen | Kkissat hoito

Verovskova 57 powlekane dla Kissoille - Kroonisen munuaisten

1000 Ljubljana psow i kotow vajaatoiminnan hoito

Slovenia

Puola Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Koirille - Sydamen vajaatoiminnan

d.o.o. tabletki hydrochloride kalvopaallysteinen hoito

Verovskova 57 powlekane dla

1000 Ljubljana psow

Slovenia

Portugali Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koirat:

Farmacéuticos, S.A. mg hydrochloride kalvopaallysteinen | kissat Sydamen vajaatoiminnan hoito

Rua do Centro comprimidos Kissat: Kroonisen munuaisten

Empresarial, Edificio 8 revestidos para vajaatoiminnan hoito

Quinta da Beloura caes e gatos

2710-444 Sintra

Portugali
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Portugali Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletti Koirat ja Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride kissat hoito. Indisoitu kroonisessa
Rua do Centro comprimidos munuaisten vajaatoiminnassa
Empresarial, Edificio 8 para cées e etenemisen hidastamiseksi.
Quinta da Beloura gatos Kissat: Kroonisen munuaisten
2710-444 Sintra vajaatoiminnan hoito.
Portugali

Portugali Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
Farmacéuticos, S.A. mg hydrochloride kalvopaallysteinen hoito
Rua do Centro comprimidos
Empresarial, Edificio 8 revestidos para
Quinta da Beloura caes
2710-444 Sintra
Portugali

Portugali Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 20 mg | hydrochloride hoito. Indisoitu kroonisessa
Rua do Centro comprimidos munuaisten vajaatoiminnassa
Empresarial, Edificio 8 para caes etenemisen hidastamiseksi.
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugali

Portugali Novartis Farma-Produtos | FORTEKOR Benazepril 2,5 mg Tabletti Koirat ja Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 hydrochloride kissat hoito. Indisoitu kroonisessa
Rua do Centro mg munuaisten vajaatoiminnassa
Empresarial, Edificio 8 comprimidos etenemisen hidastamiseksi. Kissat:
Quinta da Beloura para caes e Kroonisen munuaisten
2710-444 Sintra gatos vajaatoiminnan hoito.
Portugali
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Romania Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoitoon
d.o.o. hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

Romania Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoitoon
d.o.o. hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovakia Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
d.o.o. mg tbl.ad hydrochloride kalvopaallysteinen | kissat koirilla. Kroonisen munuaisten
Verovskova 57 us.vet vajaatoiminnan hoito kissoilla.
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovenia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla.
1000 Ljubljana oblozene
Slovenia tablete za pse

Slovenia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla.
1000 Ljubljana obloZzene
Slovenia tablete za pse
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Espanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
ANIMAL, S.L. hydrochloride kalvopaallysteinen | Kissat hoito. Diureetteja ja/tai
Calle de la Marina, 206 rytmihairioladkkeita voidaan
08013 Barcelona kayttad yhdessa benatsepriilin
Espanja kanssa elainladkarin harkinnan
mukaan, mutta aina kuin se
katsotaan sopivaksi, benatsepriilia
voidaan kayttaa yksinaan.
Kissat: Kroonisen munuaisten
vajaatoiminnan hoito.
Espanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride hoito. Indisoitu kroonisessa
Calle de la Marina, 206 munuaisten vajaatoiminnassa
08013 Barcelona etenemisen hidastamiseksi.
Espanja
Espanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
ANIMAL, S.L. hydrochloride kalvopaallysteinen hoito. Diureetteja ja/tai
Calle de la Marina, 206 rytmihairiolaakkeita voidaan
08013 Barcelona kayttad yhdessa benatsepriilin
Espanja kanssa elainlaakarin harkinnan
mukaan, mutta aina kuin se
katsotaan sopivaksi, benatsepriilia
voidaan kayttaa yksin&an.
Espanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride hoito. Indisoitu kroonisessa
Calle de la Marina, 206 munuaisten vajaatoiminnassa
08013 Barcelona etenemisen hidastamiseksi.
Espanja
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Espanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Koirat: Sydamen vajaatoiminnan
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride kissat hoito. Indisoitu kroonisessa
Calle de la Marina, 206 munuaisten vajaatoiminnassa
08013 Barcelona etenemisen hidastamiseksi.
Espanja Kissat: Kroonisen munuaisten

vajaatoiminnan hoito.

Ruotsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito,
Animal Health mg hydrochloride erityisesti dilatoiva kardiomyopatia
Lyngbyvej 172 ja hiippaldpan vajaatoiminta.
2100 Kdpenhamn
Tanska

Ruotsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 | Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito,
Animal Health mg hydrochloride erityisesti dilatoiva kardiomyopatia
Lyngbyvej 172 ja hiippalapéan vajaatoiminta.
2100 Kdpenhamn
Tanska

Ruotsi Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito,
Animal Health mg hydrochloride erityisesti dilatoiva kardiomyopatia
Lyngbyvej 172 ja hiippalapéan vajaatoiminta.
2100 Kdépenhamn
Tanska
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Alankomaat

Novartis Consumer
Health BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat

Fortekor 5

Benazepril
hydrochloride

5 mg

Tabletti,
kalvopaallysteinen

Koirat ja
Kissat

Koirat: Oireenmukainen,
taydentava hoito yhdessa
furosemidin (diureetti) kanssa
sydamen vajaatoiminnassa, joka
aiheutuu hiippalapéan
vajaatoiminnasta tai
kongestiivisesta
kardiomyopatiasta.

Hoito saattaa parantaa
rasituksensietoa ja lisata
eloonjaamista keskivaikeaa tai
vaikeaa sydédmen vajaatoimintaa
sairastavilla koirilla.

Kissat: Kroonisen munuaisten
vajaatoiminnan hoito.

Alankomaat

Novartis Consumer
Health BV

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Alankomaat

FORTEKOR
FLAVOUR 5

Benazepril
hydrochloride

Tabletti

Koirat ja
kissat

Koirat: Oireenmukainen,
taydentava hoito yhdessa
furosemidin (diureetti) kanssa
sydamen vajaatoiminnassa, joka
aiheutuu hiippaldpan
vajaatoiminnasta tai
kongestiivisesta
kardiomyopatiasta.

Hoito saattaa parantaa
rasituksensietoa ja lisata
eloonjaamista keskivaikeaa tai
vaikeaa syddmen vajaatoimintaa
sairastavilla koirilla.

Kissat: Kroonisen munuaisten
vajaatoiminnan hoito.
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Alankomaat Novartis Consumer Fortekor 20 Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Koirat: Oireenmukainen,
Health BV hydrochloride kalvopaallysteinen taydentava hoito yhdessa
Claudius Prinsenlaan 142 furosemidin (diureetti) kanssa
4818 CP Breda sydamen vajaatoiminnassa, joka
Alankomaat aiheutuu hiippalapéan
vajaatoiminnasta tai
kongestiivisesta
kardiomyopatiasta.
Hoito saattaa parantaa
rasituksensietoa ja lisata
eloonjaamista keskivaikeaa tai
vaikeaa sydédmen vajaatoimintaa
sairastavilla koirilla.
Alankomaat Novartis Consumer Fortekor Benazepril 20 mg Tabletti Koirat Koirat: Oireenmukainen,
Health BV Flavour 20 hydrochloride taydentava hoito yhdessa
Claudius Prinsenlaan 142 furosemidin (diureetti) kanssa
4818 CP Breda sydamen vajaatoiminnassa, joka
Alankomaat aiheutuu hiippalapén
vajaatoiminnasta tai
kongestiivisesta
kardiomyopatiasta.
Alankomaat Novartis Consumer Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Koirat: Oireenmukainen,
Health BV hydrochloride kissat taydentava hoito yhdessa
Claudius Prinsenlaan 142 furosemidin (diureetti) kanssa
4818 CP Breda syddmen vajaatoiminnassa, joka
Alankomaat aiheutuu hiippaldpan
vajaatoiminnasta tai
kongestiivisesta
kardiomyopatiasta. Kissat:
Kroonisen munuaisten
vajaatoiminnan hoito.
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN Vahvuus | Ladkemuodot Elainlajit | Kayttbaiheet
EU/ETA
Iso-Britannia | Novartis Animal Health Fortekor 5mg Benazepril 5 mg Tabletti, Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd Film-coated hydrochloride kalvopaallysteinen | kissat koirilla.
Frimley Business Park Tablets for Dogs Kroonisen munuaisten
Frimley, Camberley and Cats vajaatoiminnan hoito kissoilla.
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia
Iso-Britannia | Novartis Animal Health Fortekor 20 mg | Benazepril 20 mg Tabletti, Koirat Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd Film-coated hydrochloride kalvopaallysteinen koirilla.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia
Iso-Britannia | Novartis Animal Health Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletti Koirat ja Sydamen vajaatoiminnan hoito
UK Ltd tablets for Dogs | hydrochloride kissat koirilla.
Frimley Business Park and Cats Kroonisen munuaisten
Frimley, Camberley vajaatoiminnan hoito kissoilla.
Surrey
GU16 7SR
Iso-Britannia
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Liite 11

Tieteelliset paatelmat ja perusteet valmisteyhteenvetojen,
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden
muuttamiselle
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Tiivistelma Fortekorin ja sen muiden kauppanimien
tieteellisesta arvioinnista (ks. liite I)

1. Johdanto

Fortekor ja sen muut kauppanimet ovat elainlaakevalmisteita, jotka sisaltavat
benatsepriilihydrokloridia. Niitd on saatavana makuaineita sisaltdvind 2,5 mg:n, 5 mg:n ja 20 mg:n
tabletteina seka 5 mg:n ja 20 mg:n kalvopaéllysteisina tabletteina. Valmiste on tarkoitettu koirille ja
kissoille.

Fortekor hyvaksyttiin alun perin syddmen vajaatoiminnan hoitoon koirilla, mutta kansallisten
muutoshakemusten kautta kayttdaiheeksi on lisatty kissojen kroonisen munuaistaudin (CKD) hoito
useissa jasenvaltioissa (EU/ETA). Joissain jasenvaltioissa ei kuitenkaan hyvaksytty kayttdaiheiden
laajentamista kasittdmaan myds kissojen CKD:ta. Niinpa Fortekorin tuotetiedot vaihtelevat eri
jasenvaltioissa. Pyyntoa koskeva menettelyn kuluessa huomattiin, etté eriavia kansallisia
myyntilupapaatoksia on tehty jasenvaltioissa my6s tuotteen kaytdn suhteen koirilla: jotkin
jasenvaltiot ovat hyvaksyneet tuotteen kayttdaiheeksi koirien munuaisten vajaatoiminnan.

Nain ollen jasenvaltioiden Fortekoria ja sen muita kauppanimia (5 mg benatsepriilihydrokloridia
siséltava kalvopéaallysteinen tabletti) koskevista, eriavista kansallisista hyvaksymispaatoksista
johtuen Ruotsi kaynnisti muutetun direktiivin 2001/82/EY artiklan 34(1) mukaisen
lausuntopyyntdmenettelyn 16. lokakuuta 2009.

Direktiivin 2001/82/EY artiklan 34(1) mukaisten lausuntopyyntdperiaatteiden mukaisesti Ruotsi
lahetti direktiivin 2001/82/EY artiklan 34(1) mukaisen, korjatun lausuntopyyntdilmoituksen 16.
syyskuuta 2010. Siina lausuntopyyntdmenettely laajennettiin koskemaan kaikkia Fortekorin ja sen
muiden kauppanimien tablettivahvuuksia ja formulaatioita.

Myyntiluvan haltijoita pyydettiin toimittamaan eri vahvuuksille ja formulaatioille yhtenaistetyt
tuotetiedot. Lisaksi pyydettiin kyseista kahta kohde-elainta koskevaa kayttbaiheita tukevaa tietoa,
mika oli perusta eldinladkekomitean lausunnolle.

2. Keskustelu saatavilla olevasta tiedosta

Kissat

Myyntiluvan haltijoiden esittdmissa esikliinisissé tutkimuksissa kuvattiin kissojen
benatsepriilihoidon farmakokineettiset ja farmakodynaamiset perusominaisuudet. Tutkimusmallina
kéaytettiin kissoja, joilta oli poistettu munuainen. Pitk&aikainen benatsepriilihoito alensi
munuaiskerésten kapillaaripainetta, nosti glomerulaarista ultrafiltraatiokerrointa, yllapiti yksittaisen
nefronin glomerulusten suodatusnopeutta (GFR) jéljella olevissa nefroneissa ja alensi systeemista
korkeaa verenpainetta. Kissaryhmien véliset erot olivat kuitenkin lahtétilanteeseen nahden pienia,
ja tutkimuksen aikana tapahtunut toipuminen vaikeutti tietojen tulkintaa. Benatsepriilin
farmakokinetiikassa ei havaittu huomattavia vaihteluja pitkaaikaishoidon jalkeen tai munuaisten
vajaatoiminnasta karsivilla kissoilla. Tamé&n vuoksi annostusta ei tarvitse korjata.

Kliinisten tutkimusten turvallisuustiedoissa ei ole 16ydoksia, jotka viittaisivat Fortekorin
kayttorajoitusten tarpeeseen kissoilla, mika nakyy myds ladkevalvontatiedoissa.
Siedettavyystutkimuksissa ei havaittu merkitsevia tai annokseen liittyvia kliinisi&d merkkeja
patologisista 16ydodksistd, lukuun ottamatta lievaa jukstaglomerulaarisolujen
hypertrofiaa/hyperplasiaa suositukseen nahden 10—20-kertaisia annoksia kaytettaessa.
Ladkevalvontatiedoissa, joita on keratty siita lahtien, kun Fortekorin kaytto kissoilla ensimmaisen
kerran hyvaksyttiin, useimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat oksentelu, letargia,
ruokahaluttomuus ja ripuli. Haittatapahtumien ilmaantuvuus oli alhainen (arviolta 0,0066—0,037
%), eikd voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd ne liittyvat taustalla oleviin vakaviin sairauksiin.
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Na&in ollen Fortekorin aiheenmukaiselle kaytolle kissojen hoidossa ei ole rajoituksia. On kuitenkin
huomattava, ettd benatsepriilid ei pida antaa eldimille, joilla on matala verenpaine, hypovolemia,
hyponatremia tai akuutti munuaisten vajaatoiminta, silla 1ddke voi angiotensiinid konvertoivan
entsyymin estajana (ACEI) alentaa hoidon alussa verenpainetta. Jos eldimella on ennestaan
sairaus, joka pienentad munuaisten perfuusiota, tdma sairaus pitaisi hoitaa ennen ACEI-hoidon
aloittamista, silla ACEI voi aiheuttaa akuuttia munuaisten vajaatoimintaa téllaisissa tapauksissa,
kun angiotensiini Il:sta riippuvainen glomerulussuodatus on estynyt. Siksi asianmukainen teksti on
laitettava tarvittaviin kohtiin Fortekorin tuotetiedoissa.

Lisdksi benatsepriililla on havaittu teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimissé, ja naaraskissoja
hoidettaessa aiemmin havaittiin munasarjan ja munanjohtimen massan vdhenemista. Koska tietoa
ei ole riittavasti saatavilla kissoilla (eika koirilla), benatsepriilihoidon mahdollista haitallisuutta
tiineyden aikana ei voida sulkea pois. Lisaksi ACEI-hoito on vasta-aiheista tiineyden ja laktaation
aikana. Siksi Fortekorin kayton tiineyden ja laktaation aikana on oltava vasta-aiheista kissoilla (ja
koirilla), ja asianmukainen teksti on lisattava tarvittaviin tuotetietojen kohtiin.

Benatsepriilihoidon tehoa koskevat tiedot saatiin yhdesta kattavasta pivotaalikenttatutkimuksesta,
johon osallistui 193 kissaa asiakkailta. Kissat karsivat spontaanista CKD:std. Kun hoidettuja eldimia
verrattiin lumeldaketta saaneisiin, eloonjaannissa (ensisijainen paatetapahtuma) ei osoitettu eroa.
Huomattiin kuitenkin, ettd mediaanien ero eloonjaannissa hoidettujen ja lumelaakettd saaneiden
kissojen valilla oli suuri, kun virtsan proteiinin ja kreatiniinin suhde (UPC) oli alkutilanteessa = 1,0;
vaikutuksen eroa ei kuitenkaan pystytty tukemaan tilastollisesti. Lisaksi havaittiin vahaisesti
merkitseva kokonaisero proteinuriassa. Kun elaimet jaettiin alaryhmiin, virtsan proteiinimaarien
pieneneminen oli huomattavinta harvalukuisessa elainryhmassa, jossa UPC oli = 1,0. Lisdksi
havaittiin merkitseva UPC:n kokonaisero. UPC-arvojen ero oli tilastollisesti merkitseva ryhmassa,
jossa UPC oli = 1,0, mutta ei ryhmasséa, jossa UPC oli > 0,2. Ryhmaéssa, jonka alkutilanteen UCP oli
= 1,0, huomattiin benatsepriilin suotuisa vaikutus ruokahaluun. Benatsepriilin hy6dysta
eloonjaamiselle kissojen CKD:n hoidossa ei ole esitetty tietoja, jotka osoittavat sen selvasti.
Pivotaalitutkimuksessa ei havaittu téllaista hoitovaikutusta. Toissijaisen paatetapahtuman
(proteinuria) suhteen tulokset sen sijaan viittasivat benatsepriilihoidon hy6dyllisyyteen. Proteinurian
on viime vuosina osoitettu olevan kissojen CKD:n prognostinen tekija. Tama yhdistettyna
kirjallisuudesta kerattyyn tietoon, asiantuntijoiden kasvaneeseen kokemukseen seka benatsepriilin
laajaan kayttoon kissojen CKD:n hoidossa viittaa siihen, ettd ACEI-hoidosta on hydtyé kissojen
CKD:n hoidossa tapauksissa, joissa sairauteen liittyy sitked munuaisperainen proteinuria. Fortekorin
kayttdaiheeksi pitaisi taman vuoksi hyvaksya krooninen munuaisten vajaatoiminta, mutta
kayttdaihe tulisi rajoittaa proteinuriasta karsiviin kissoihin.

Koirat

Myyntiluvan haltijat ovat toimittaneet ehdotuksia tuotetietojen yhdenmukaistamiseksi seka tietoja,
jotka tukevat valmisteen kayttdéa sydansairauksien sekd munuaistautien hoidossa. Koska
jasenvaltioiden hyvaksymissa tuotetiedoissa on vain vahan farmakodynaamisiin ja
farmakokineettisiin ominaisuuksiin liittyvia eroavaisuuksia, eroja ladkkeen siedettavyydessa kohde-
elaimella ja eroja koirien sydamen vajaatoiminnan hoitoon liittyvassa kayttdaiheessa, tuotetietoihin
ehdotetaan vain pienid muutoksia.

Yksi kliininen kenttatutkimus toimitettiin koirien CKD:n benatsepriililla hoitamisen tueksi. Tassa
tutkimuksessa, jossa oli mukana 49 CKD:sta kéarsivaa koiraa asiakkailta, eloonjaannissa
(ensisijainen paatetapahtuma) ei havaittu eroa lumeladkkeeseen verrattuna. Eroja ei havaittu
myo6skaan kliinisissa oireissa, ei mydskaan erotettaessa omaksi ryhmakseen koirat, joiden
alkutilanteen UPC oli > 0,5 (mik& edusti proteinuriasta karsivia koiria). Hoitoajalta ei mydskaan
pystytty antamaan naytt6a tilastollisesti merkitsevasta UPC-arvojen erosta.
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Ad hoc -asiantuntijaryhmaa (AHEG) konsultoitiin tieteellisestd todistusaineistosta, joka liittyy ACEI:n
kayttoon koirien kroonisen munuaistaudin hoidossa. Myds AHEG oli sitd mieltd, etté julkaistussa
kirjallisuudessa ei ole saatavilla todisteita, jotka yleisella tasolla tukisivat ACEl:n kayttda koirien
CKD:n hoidossa. Tieteellinen kirjallisuus ja kliininen kokemus eivat my®dskaan tarjonneet todisteita
ACEI:n tehosta kaikkien CKD:sté kérsivien koirien hoidossa. Asiantuntijaryhman mielesta ACEI-
hoidosta oli jonkin verran mahdollista etua proteinuriatapauksissa, vaikka ryhman siséalla ei vallinnut
yksimielisyytta siitd, mitka kliiniset kriteerit perustelisivat hoidon aloittamisen. Asiantuntijaryhméan
mukaan ACEI:n tehosta proteinuriasta karsivien koirien hoidossa on jonkin verran (vaikkakin
rajoitetusti) tieteellistd nayttda. Tata kasitysta tukeva tutkimus koski kuitenkin enalapriilin tehon
maarittamista, eikd CKD:n hoitoon sopivaa benatsepriiliannosta ole viela vahvistettu!. ACEI-hoidon
suhteen painotettiin, ettei sita pida antaa koirille, joilla on epastabiili neljdnnen vaiheen
munuaistauti. Tama johtuu glomerulusten suodatusnopeuden pienenemisen tai pahenevan
atsotemian riskista. Lisdksi munuaistaudista karsivien koirien verenpaineen alentamiseen liittyvan
riskin takia pidettiin aiheellisena varoittaa steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden
samanaikaisesta kaytdsta. Kehotus varovaisuuteen on yhdenmukainen tdman paatelman kanssa ja
on lisattava tuotetietoihin riskin vdhentamiseksi hoidettaessa koiria, joilla on sydamen
vajaatoiminnan ohella munuaistauti.

3. Riski-hyoty-arvio

Fortekor ja sen muut kauppanimet ovat elainldékevalmisteita, jotka siséltavat
benatsepriilihydrokloridia. Niitd on saatavana makuainetta sisaltavind 2,5 mg:n, 5 mg:n ja 20 mg:n
tabletteina seka 5 mg:n ja 20 mg:n kalvopéaallysteisina tabletteina. Valmiste on tarkoitettu koirille ja
kissoille. Tuote on hyvaksytty koirien sydamen vajaatoiminnan hoitoon ja joissakin jasenvaltioissa
kissojen ja koirien kroonisen munuaistaudin hoitoon.

Hyotyjen arviointi
Valittomat hyodyt

Tiedot kliinisista tutkimuksista, kirjallisuudesta ja kliinisten asiantuntijoiden kokemuksesta
katsotaan riittaviksi tukemaan benatsepriilihoidon hyotyé kissoilla, jotka kérsivat CKD:sta ja
proteinuriasta. Kayttdaiheeseen tulisi sisallyttaa se, ettd odotettavissa oleva vaikutus on
todennékdisesti taudin kehittymisen lykk&antyminen, eikd parantumista ole odotettavissa.
Asianmukaisen harmonisoidun kayttdaiheen tulisi olla "Krooniseen munuaistautiin liittyvan
proteinurian vahentaminen".

Mita tulee koirien CKD:hen, Kliinisesta pivotaalitutkimuksesta (joka oli my6s ainut tutkimus)
peréisin olevat tiedot ja lisana olevat tiedot kirjallisuudesta eivat tarjoa riittavasti tietoa sopivan
annoksen maarittamiseksi eivatka ne tarjoa riittavaa tukea suotuisalle vaikutukselle kliinisessa
kéytossa.

Aiemmin esitetyt tiedot tukevat riittdvasti benatsepriilihoidon hyodtya koirilla, joilla on sydamen
vajaatoiminta. Asianmukaisen harmonisoidun kayttbaiheen tulisi olla "Syddmen kongestiivisen
vajaatoiminnan hoito koirilla™.

Riskien arviointi

Sellaisia riskeja, jotka johtaisivat Fortekorin kayton rajoituksiin kissojen CKD:n ja koirien sydamen
vajaatoiminnan hoidossa, ei periaatteessa ole tunnistettu niiden riskien liséksi, jotka on mainittu
taydennetyissa tuotetiedoissa.

1 Grauer (2000) Effects of enalapril versus placebo as a treatment for canine idiopathic glomerulonephritis. J Vet Intern
Med 2000, 14: 526-533
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Kuitenkin koirilla, joilla on epéastabiili munuaistauti, benatsepriilihoitoon liittyy kasvanut munuaisen
toiminnan heikkenemisen riski. Tdmé& johtuu perifeerisen verenpaineen alenemisesta, joka johtaa
glomerulusten suodatusnopeuden pienenemiseen ja pahentuvaan atsotemiaan. Taman vuoksi
tuotetietoihin on lisattadva kehotus varovaisuuteen hoidettaessa sydamen vajaatoiminnasta karsivia
koiria, joilla on samanaikaisesti kontrolloimaton munuaistauti.

Hyoty-riski-suhteen arviointi

Koska kissoja hoidettaessa ei ole tunnistettu riskejé, jotka rajoittaisivat valmisteen kayttoa ja
koska valmisteen tehosta on riittavasti nayttéa, Fortekorin riski-hyoty-suhde katsotaan
positiiviseksi seuraavassa kayttdaiheessa kissoilla: "Krooniseen munuaistautiin liittyvan
proteinurian vdhentaminen".

Koska koiria hoidettaessa ei periaatteessa ole tunnistettu riskeja, jotka rajoittaisivat valmisteen
kayttdd ja koska valmisteen tehosta on riittavasti ndyttéd, Fortekorin hyoty-riski-suhde katsotaan
positiiviseksi seuraavassa kayttdaiheessa koirilla: "Sydamen kongestiivisen vajaatoiminnan hoito
koirilla". Tuotetietoihin on kuitenkin lisattava kehotus varovaisuuteen, koska hoidettaessa
Fortekorilla sydamen vajaatoiminnasta kérsivia koiria, joilla on samanaikaisesti epastabiili
munuaistauti, hoito saattaa huonontaa munuaisten toimintaa entisestaan.

Ottaen huomioon, etta ei ole esitetty riittavia tietoja, jotka tukisivat valmisteen tehoa koirien
kroonisen munuaisten vajaatoiminnan hoidossa, etta tietoja sopivasta annostuksesta ei ole
saatavilla tdhan sairauteen ja ettd CKD:n hoitoon liittyy erityisia riskeja, hyoty-riski-suhde
katsottiin negatiiviseksi koirien kroonisen munuaisten vajaatoiminnan hoidossa. Nain ollen
kayttbdaihe koirien kroonisen munuaisten vajaatoiminnan hoidossa on poistettava, mikali se on
aiemmin hyvaksytty.

Perusteet valmisteyhteenvetojen,
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden
muuttamiselle

Ottaen huomioon, etta

o eldinladkekomitea harkitsi lausuntopyynnén ensisijaista soveltamisalaa, joka koski tuotteen
tehoa kissojen ja koirien munuaistautien hoidossa;

o eldinladkekomitea arvioi myyntiluvan haltijoiden valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat
ja pakkausselosteet seka otti huomioon kaikki toimitetut tiedot;

elainlddkekomitea katsoi, etté tuotteen yleinen riski-hydty-suhde on edelleen positiivinen - paitsi
koirien kroonisen munuaistaudin suhteen - edellyttden, etta suositellut muutokset tehdéaan
tuotetietoihin. Siksi elainladkekomitea suositteli muuttamaan myyntilupia, joita koskevat
valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet ovat Fortekorin osalta liitteessa
111 ja muiden kauppanimien osalta liitteessa I.
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Liite 111

Valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja
pakkausselosteet
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VALMISTEYHTEENVETO

24/103



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti

Tabletti kissoille ja koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: benatsepriilihydrokloridi 2,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Taytetaan kansallisesti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:
Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito.

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen liittyvén proteinurian vahentdminen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kéayttad tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia (koirilla tai kissoilla).
Kuten yleensé kroonisen munuaissairauden yhteydessd, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia seka

punasolumaaraa tulee tarkkailla hoidon aikana.

”Kauppanimi’ (taytetdéan kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville Kkissoille tai
koirille ei ole varmistettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.
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Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa “’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) oli hyvin siedetty ja
haittavaikutuksia esiintyi vahemman kuin lumelaaketta saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevéa oksentelua, koordinaatiohdiridita tai vasymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla ja koirilla ’kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti)
saattaa suurentaa plasman Kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE-estdjien annon jalkeen liittyy kyseisten ladkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vahentévaan vaikutukseen, eika tasta syysta valttamétté ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

“Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkia ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, letargiaa
jaripulia.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kissoilla
benatsepriili vdhensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun ladkeainetta annettiin paivittain

10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioelaimilla (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia
emolle.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

’Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihairidladkkeiden kanssa ilman, etta haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentadd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti)
yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat
tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista tulehduskipuladkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkeja
(esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia s&éstavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos “’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) kaytetddn samanaikaisesti kaliumia saastévien diureettien
kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa
tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.
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”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) —tabletit siséltavat makuainetta ja useimmat koirat ja kissat
ottavat tabletit vapaaehtoisesti.

Koirat:

”Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ”Kauppanimi” 2,5 mg (taytetdén
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
25-5 0,5 tablettia 1 tabletti
>5-10 1 tabletti 2 tablettia

Mikali eldimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa elainlaékarin harkinnan
mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvali 0,5 — 1,0). Talldinkin ladke annetaan kerran
vuorokaudessa.

Kissat:

”Kauppanimi” (taytetadn kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino ”’Kauppanimi” 2,5 mg

(kg) (taytetdan kansallisesti)
25-5 1 tabletti
>5-10 2 tablettia

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) pienensi punasolumaéria terveilld kissoilla annoksella

10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan seka terveilla koirilla annoksella 150 mg/kg kerran
vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tata vaikutusta ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa kissoilla
tai koirilla, kun kaytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan ldmmintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ACE:n estajat, ATCvet-koodi: QCO9AAQ07
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&éke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estdjd, joka estéa inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi ja siten myds vahentaa aldosteronin
synteesid. Taman takia valmiste estdd angiotensiini 11:n ja aldosteronin valittdmié vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa
sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen hypertrofia ja degeneratiiviset
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munuaismuutokset).

”Kauppanimi® (taytetdédn kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitk&aikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahentéa koiran syddmen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’” (taytetaan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta.

Munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymistéd estdmalla munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyissé kliinisissé lumekontrolloiduissa kenttatutkimuksissa “’kauppanimi’” (téytetaan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti virtsan proteiinipitoisuuksia ja virtsan proteiini/kreatiniinisuhdetta;
tdma vaikutus johtuu todenndkdisesti munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja
edullisista vaikutuksista munuaiskerésten tyvikalvoon.

”Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) ei havaittu olevan vaikutusta eloonjadmiseen kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla, mutta ’kauppanimi” (tayteta&n kansallisesti) lisasi kissojen
ruokahalua, erityisesti pitkélle edenneissa tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilinydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax 0li 0,5 tuntia koirilla ja enintdén 2 tuntia kissoilla). Pitoisuudet pienenevat nopeasti
maksaentsyymien hydrolysoidessa osan ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hyotyosuus on
pieni (hoin 13 % koirilla) epataydellisen imeytymisen (38 % koirilla, <30 % kissoilla) ja ensikierron
metabolian vuoksi.

Koirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cr.x 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 1,25 tunnin jalkeen (Tmax 1,25 tuntia).

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cpax 77,0 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 2 tunnin jalkeen (T 2 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (ty, = 1,7 tuntia koirilla ja

t1» = 2,4 tuntia kissoilla) on vapaan ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (ty, = 19 tuntia koirilla
jaty, =29 tuntia kissoilla) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin vapautumista, paéasiassa
kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin (85 — 90 %),
ja kudoksissa niitd on mitattu lahinnd maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittdvaa eroa annettaessa benatsepriilinydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. ”Kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) toistuva antaminen saa
aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 koirilla ja R=1,36 kissoilla annoksella

0,5 mg/kg) ja vakaa tila saavutetaan muutamassa péivassa (4 paivassa koirilla).

Kaoirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Kissoilla 85 % benatseprilaatista
erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin
puhdistumaan kissoilla tai koirilla. Tésté syysta ’kauppanimi” (taytetdén kansallisesti) annoksen
sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen kummallakaan el&inlajilla.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taytetdan kansallisesti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taytetaan kansallisesti

6.3 Kestoaika

Taytetaan kansallisesti

6.4  Sailytysté koskevat erityiset varotoimet
Taytetaan kansallisesti

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Taytetaan kansallisesti

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Taytetaan kansallisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetaan kansallisesti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetaan kansallisesti

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetdan kansallisesti

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taytetdan kansallisesti
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti Kissoille ja koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Benatsepriilihydrokloridi 2,5 mg.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

4, PAKKAUSKOKO

Taytetaan kansallisesti.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito koirilla.
Krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian vahentaminen kissoilla.

1. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Taytetaan kansallisesti.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. < - vain eldinladkarin maarayksesta.>

14. MERKINTA “ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Taytetaan kansallisesti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetaan kansallisesti.

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkauksen folio

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti kissoille ja koirille

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NOVARTIS

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Batch {numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Taytetdan kansallisesti.
Tabletti Kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Taytetaan kansallisesti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Taytetaan kansallisesti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti kissoille ja koirille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltdd 2,5 mg benatsepriilihydrokloridia..

4. KAYTTOAIHEET

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kuuluu ladkeryhmaan nimeltd angiotensiinia muuttavan
entsyymin (ACE:n) estdjat. Elainlaakari voi maarata laéketté koirille kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon, seka kissoille krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian
vahentamiseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd), hyponatremiaa (veren pieni natriumpitoisuus) tai akillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kéayttad tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettdvilla koirilla tai kissoilla, koska benatsepriilihydrokloridin
turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseisilla eldinlajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vasymysté hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla ja kissoilla voi esiintya veren kreatiniinipitoisuuden,
eli munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennékdisesti
ladkeaineen verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasta syysta valttamétté ole syy
hoidon keskeyttdmiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.
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”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkia ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, horrosta
(letargiaa) ja ripulia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai
ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) —tabletit siséltavat makuainetta ja useimmat koirat ja kissat
ottavat tabletit vapaaehtoisesti.

Koirilla ”kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ”Kauppanimi” 2,5 mg (taytetaén
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
25-5 0,5 tablettia 1 tabletti
>5-10 1 tabletti 2 tablettia

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
eldinlaakarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 - 1,0)
benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti. Talléinkin ladke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlaakarin antamia annostusohjeita.

Kissoilla kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino ”Kauppanimi” 2,5 mg

(kg) (taytetdan kansallisesti)
25-5 1 tabletti
>5-10 2 tablettia

9. ANNOSTUSOHJEET

Taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ylimaaraiset sailytysolosuhteet taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Koiria ja kissoja koskevat erityisvaroitukset
Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ja kissoille
ei ole varmistettu.

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Jos elaimell& on krooninen munuaissairaus, eldinlaékari tarkistaa elaimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. El&inlaékari saattaa myds maarata saannollisia verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasoluméaaran seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kédet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syytd valtta4 tahatonta altistusta suun kautta, silld ACE-estédjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ”Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eléinlaékérille, jos eldin parhaillaan kayttad tai on &skettéin kayttanyt muita laakkeita.
’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden
kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi’’ (taytetaan

kansallisesti) yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat,
beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipuldakkeiden tai muiden verenpainetta
alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. EI4inl&&kari saattaa suositella munuaisten
toiminnan ja mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista
seurantaa ja hoitoa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia saastavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos ’kauppanimi’ (taytet&an

kansallisesti) kdytetddn samanaikaisesti kaliumia sééstévien diureettien kanssa.

Yliannostus
Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminté isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
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JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taytetaan kansallisesti.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&ake, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estéja, joka estéa inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi ja
siten myds vahentaa aldosteronin synteesid. Taméan takia valmiste estad angiotensiini Il:n ja
aldosteronin valittdmi& vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sek& muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

”Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa sydamen vajaatoiminnassa “’kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&é koiran syddmen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’’ (taytetaan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta. Munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa
munuaissairauden kehittymista estamalld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa ’kauppanimi’ (taytetaan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti proteiinin erittymisté virtsaan, mika todennékdisesti johtuu
munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullisista vaikutuksista munuaiskerasten
tyvikalvoon. ”Kauppanimi” (taytetadn kansallisesti) lisasi myds kissojen ruokahalua, erityisesti
pitkalle edenneissé tapauksissa.

Toisin kuin muut ACE:n estajat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla seka sappeen etta virtsaan.

Kissoilla 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Tésté syysta “’kauppanimi’
(taytetaan kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.

Tabletti kissoille ja koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: benatsepriilihydrokloridi 5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Taytetaan kansallisesti

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:
Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito.

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian vahentdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kaytta tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia (koirilla tai kissoilla).
Kuten yleensé kroonisen munuaissairauden yhteydessd, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia seka
punasolumé&aréé tulee tarkkailla hoidon aikana .

”Kauppanimi’ (taytetdédn kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille tai

kissoille ei ole varmistettu.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kédet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittémasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syytd valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silld ACE-estédjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa “’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) oli hyvin siedetty ja
haittavaikutuksia esiintyi vahemman kuin lumel&éketta saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevad oksentelua, koordinaatioh&iridité tai vasymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla ja koirilla ’kauppanimi”’ (tytetaan kansallisesti)
saattaa suurentaa plasman Kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden
kohtalainen suureneminen ACE-estdjien annon jélkeen liittyy kyseisten l&&keaineiden glomerulaarista
hypertensiota vahentavaan vaikutukseen, eika tasté syysta valttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkia ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, letargiaa
jaripulia.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kissoilla
benatsepriili vahensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun ladkeainetta annettiin paivittain

10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioelaimilla (rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikidn virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia
emolle.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

”’Kauppanimi’ (taytetdédn kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihairiolaakkeiden kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisellda ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmd saattaa vahent&a verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti)
yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat
tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipulédékkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
la&kkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkejé
(esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan. Yhteisvaikutuksia
kaliumia sé&stavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin kanssa, ei voida
sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla, jos
“kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kdytetddn samanaikaisesti kaliumia saastavien diureettien
kanssa.
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4.9  Annostus ja antotapa

”’Kauppanimi” (taytetdédn kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa
tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) —tabletit siséltavat makuainetta ja useimmat koirat ja kissat
ottavat tabletit vapaaehtoisesti.

Koirat:

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ’Kauppanimi’ 5 mg (taytetédan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>5-10 0,5 tablettia 1 tabletti
>10- 20 1 tabletti 2 tablettia

Mikali elaimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa elainlaakarin harkinnan
mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvéli 0,5 — 1,0). Talldinkin laéke annetaan kerran
vuorokaudessa.

Kissat:

’Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino Kauppanimi” 5 mg
(kg) (taytetddn kansallisesti)
25-5 0,5 tablettia
>5-10 1 tabletti

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) pienensi punasolumaéria terveilla kissoilla annoksella

10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, seka terveilla koirilla annoksella 150 mg/kg
kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tata vaikutusta ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa
kissoilla tai koirilla, kun kaytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan 1dmmintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ACE:n estjat, ATCvet-koodi: QCO09AAQ7
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&éke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estéja, joka estad inaktiivisen
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angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi ja siten myds vahenta4 aldosteronin
synteesid. Taman takia valmiste estad angiotensiini 11:n ja aldosteronin valittamia vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymista munuaisissa
sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).

Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&é koiran sydamen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’’ (taytetdan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta.

Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymistd estdmalla munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyissa kliinisissa lumekontrolloiduissa kenttatutkimuksissa “’kauppanimi’ (taytetdéan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti virtsan proteiinipitoisuuksia ja virtsan proteiini/kreatiniinisuhdetta;
tdma vaikutus johtuu todenndkdisesti munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja
edullisista vaikutuksista munuaiskerésten tyvikalvoon.

”Kauppanimi® (taytetdéan kansallisesti) ei havaittu olevan vaikutusta eloonjadmiseen kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla, mutta ’kauppanimi’ (taytetdén kansallisesti) lisési kissojen
ruokahalua, erityisesti pitkélle edenneissa tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilinydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax oli 0,5 tuntia koirilla ja enintaan 2 tuntia kissoilla). Pitoisuudet pienenevét nopeasti
maksaentsyymien hydrolysoidessa osan laékeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hydtyosuus on
pieni (noin 13 % koirilla) epétaydellisen imeytymisen (38 % koirilla, <30 % kissoilla) ja ensikierron
metabolian vuoksi.

Kaoirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C. 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 1,25 tunnin jalkeen (Tmax 1,25 tuntia).

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cpax 77,0 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 2 tunnin jalkeen (T« 2 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (ty, = 1,7 tuntia koirilla ja

ty» = 2,4 tuntia kissoilla) on vapaan ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (ty, = 19 tuntia koirilla
jaty, =29 tuntia kissoilla) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin vapautumista, p&éasiassa
kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin (85 — 90 %),
ja kudoksissa niita on mitattu lahinnd maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittdvaé eroa annettaessa benatsepriilinydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. ’Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) toistuva antaminen saa
aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 koirilla ja R=1,36 kissoilla annoksella

0,5 mg/kg) ja vakaa tila saavutetaan muutamassa péivassa (4 paivéssa koirilla).

Koirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Kissoilla 85 % benatseprilaatista
erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin
puhdistumaan kissoilla tai koirilla. Tésté syysta ’kauppanimi” (taytetadn kansallisesti) annoksen
sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen kummallakaan eldinlajilla.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taytetdan kansallisesti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taytetaan kansallisesti.

6.3 Kestoaika

Taytetaan kansallisesti.

6.4  Sailytysté koskevat erityiset varotoimet
Taytetaan kansallisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Taytetaan kansallisesti.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Taytetaan kansallisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetaan kansallisesti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetaan kansallisesti.

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetdan kansallisesti.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taytetdan kansallisesti
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti kissoille ja koirille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Benatsepriilihydrokloridi 5 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

4, PAKKAUSKOKO

Taytetaan kansallisesti.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito koirilla.
Krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian vahentaminen kissoilla.

1. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Taytetaan kansallisesti.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. < - vain eldinladkarin maarayksesta.>

14. MERKINTA “ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Taytetaan kansallisesti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetaan kansallisesti.

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkauksen folio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti kissoille ja koirille.

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NOVARTIS

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Batch {numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Taytetaan kansallisesti
Tabletti Kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

<Myyntiluvan haltija <ja valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

<Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti kissoille ja koirille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltdd 5 mg benatsepriilihydrokloridia

4. KAYTTOAIHEET

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kuuluu ladkeryhmaan nimeltd angiotensiinia muuttavan
entsyymin (ACE) estajat. Eldinlaakari voi maarata ladketta koirille kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon, seka kissoille krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian
vahentamiseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd), hyponatremiaa (veren pieni natriumpitoisuus) tai akillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kéayttad tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettdvilla koirilla tai kissoilla, koska benatsepriilihydrokloridin
turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseisilla eldinlajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vasymysté hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla ja kissoilla voi esiintya veren kreatiniinipitoisuuden,
eli munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennékdisesti
ladkeaineen verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasta syysta valttamétté ole syy
hoidon keskeyttdmiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.
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”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkia ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, horrosta
(letargiaa) ja ripulia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai
ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

”’Kauppanimi” (taytetdéan kansallisesti) —tabletit siséltavat makuainetta ja useimmat koirat ja kissat
ottavat tabletit vapaaehtoisesti.

Koirilla ’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvéli 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ”Kauppanimi” 5 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
5-10 0,5 tablettia 1 tabletti
>10- 20 1 tabletti 2 tablettia

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
elainlaakarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 - 1,0)
benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti. Talldinkin ladke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlaékarin antamia annostusohjeita.

Kissoilla ”kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino ’Kauppanimi” 5 mg
(kg) (taytetddn kansallisesti)
25-5 0,5 tablettia
>5-10 1 tabletti

9. ANNOSTUSOHJEET

Taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ylimaaraiset sailytysolosuhteet taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Koiria ja kissoja koskevat erityisvaroitukset
Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ja kissoille
ei ole varmistettu.

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Jos elaimell& on krooninen munuaissairaus, eldinlaékari tarkistaa elaimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. El&inlaékari saattaa myds maarata saannollisia verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasoluméaaran seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kédet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ”Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eléinlaékérille, jos eldin parhaillaan kayttad tai on &skettéin kayttanyt muita laakkeita.
’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden
kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi”” (taytetdan kansallisesti)
yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat
tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista tulehduskipuladkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
laékkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Eldinlaakari saattaa suositella munuaisten toiminnan ja
mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa
tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sdstévien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos ”’kauppanimi’” (taytetaan kansallisesti)
kéytetddn samanaikaisesti kaliumia saéstévien diureettien kanssa.

Yliannostus
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevéaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
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JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taytetaan kansallisesti.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&ake, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estéja, joka estéa inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi ja
siten myds vahentaa aldosteronin synteesid. Taméan takia valmiste estad angiotensiini Il:n ja
aldosteronin valittdmi& vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sek& muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

”Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa sydamen vajaatoiminnassa “’kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&é koiran syddmen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’’ (taytetaan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta. Munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa
munuaissairauden kehittymista estamalld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa ’kauppanimi’ (taytetaan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti proteiinin erittymisté virtsaan, mika todennékdisesti johtuu
munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullisista vaikutuksista munuaiskerasten
tyvikalvoon. ”Kauppanimi” (taytetadn kansallisesti) lisasi myds kissojen ruokahalua, erityisesti
pitkalle edenneissé tapauksissa.

Toisin kuin muut ACE:n estajat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla seka sappeen etta virtsaan.

Kissoilla 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Tésté syysta “’kauppanimi’
(taytetaan kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti

Tabletti koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: benatsepriilinydrokloridi 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Taytetaan kansallisesti.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:
Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kaytta tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia koirilla. Kuten yleensa
kroonisen munuaissairauden yhteydessd, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia sekd punasolumaaraa
tulee tarkkailla hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estdjien on todettu
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vaikuttavan sikioon raskauden aikana.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa “’kauppanimi”” (taytetdan kansallisesti) oli hyvin siedetty ja
haittavaikutuksia esiintyi vdhemman kuin lumelédaketta saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevéa oksentelua, koordinaatiohdirigita tai vasymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla ’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) saattaa
suurentaa plasman kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden kohtalainen
suureneminen ACE-estdjien annon jalkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vahentavaan vaikutukseen, eika tasté syysta valttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Laboratorioeldimilla
(rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden
poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia emolle.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

’Kauppanimi” (taytetdédn kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihairildakkeiden kanssa ilman, etta haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti)
yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat
tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
laékkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkejé
(esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia s&éstavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos “’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) kaytetddn samanaikaisesti kaliumia sadstévien diureettien
kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa
tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

”Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) —tabletit sisaltavat makuainetta ja useimmat koirat ottavat
tabletit vapaaehtoisesti.

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg

(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:
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Koiran paino ”Kauppanimi” 20 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>20-40 0,5 tablettia 1 tabletti
>40 - 80 1 tabletti 2 tablettia

Mikali elaimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlaakarin harkinnan
mukaan véhimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvali 0,5 — 1,0). Talldinkin la&ke annetaan kerran
vuorokaudessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

”’Kauppanimi™ (taytetaan kansallisesti) pienensi punasolumaéaria terveilld koirilla annoksella

150 mg/kg kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tatd vaikutusta ei havaittu kliinisissa
tutkimuksissa koirilla, kun kédytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevéaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan [&mminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ACE:n estéjat, ATCvet-koodi: QC09AAQ7
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolaéke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estdjd, joka estda inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi ja siten myds vahenta& aldosteronin
synteesid. Taman takia valmiste estad angiotensiini 11:n ja aldosteronin valittdmia vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymista munuaisista
sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) saa aikaan pitk&aikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka
maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittavé estovaikutus (>80 % koirilla) kestaa
annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahentaa koiran syddmen kuormitusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax oli 0,5 tuntia koirilla). Pitoisuudet pienenevat nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa
osan ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hydtyosuus on pieni (noin 13 % koirilla)
epataydellisen imeytymisen (38 % koirilla) ja ensikierron metabolian vuoksi.

Kaoirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C.x 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 1,25 tunnin jalkeen (Tmax 1,25 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t;, = 1,7 tuntia koirilla) on
vapaan laékeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (ty, = 19 tuntia koirilla) on ACE:hen sitoutuneen
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benatseprilaatin vapautumista, paaasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat
suurelta osin plasman proteiineihin (85 — 90 %), ja kudoksissa niitd on mitattu lahinnd maksasta ja
munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittavéa eroa annettaessa benatsepriilihydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. ’Kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) toistuva antaminen saa
aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 koirilla annoksella 0,5 mg/kg) ja vakaa tila
saavutetaan muutamassa paivassa (4 paivassa koirilla).

Kaoirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan koirilla. Tastd syysta “kauppanimi’
(taytetaén kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taytetaan kansallisesti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taytetaan kansallisesti.

6.3 Kestoaika

Taytetaan kansallisesti.

6.4  Sailytystéa koskevat erityiset varotoimet

Taytetaan kansallisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Taytetaan kansallisesti.

6.6 Erityiset varotoimet kayttdmattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Taytetdan kansallisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetaan kansallisesti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetdan kansallisesti.

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taytetaan kansallisesti
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Benatsepriilihydrokloridi 20 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

4, PAKKAUSKOKO

Taytetaan kansallisesti

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito koirilla.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Taytetaan kansallisesti.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. < - vain eldinladkarin maarayksesta.>

14. MERKINTA “ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Taytetaan kansallisesti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetaan kansallisesti.

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkauksen folio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti koirille

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NOVARTIS

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Batch {numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.

66/103



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Taytetdan kansallisesti.
Tabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

<Myyntiluvan haltija <ja valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

<Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltdd 20 mg benatsepriilihydrokloridia.

4, KAYTTOAIHEET

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kuuluu laédkeryhmadn nimeltd angiotensiinia muuttavan
entsyymin (ACE) estgjat. Eldinlaakari voi maarata ladketta koirille kongestiivisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd), hyponatremiaa (veren pieni natriumpitoisuus) tai akillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kéayttad tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettdvilla koirilla tai kissoilla, koska benatsepriilihydrokloridin
turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseisilla eldinlajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vasymysté hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintya veren kreatiniinipitoisuuden, eli
munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennakdisesti ladkeaineen
verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasta syysta valttamatta ole syy hoidon
keskeyttamiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.
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Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai
ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) —tabletit sisaltdvat makuainetta ja useimmat koirat ottavat
tabletit vapaaehtoisesti.

Koirilla ’kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ”Kauppanimi” 20 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>20 - 40 0,5 tablettia 1 tabletti
>40 - 80 1 tabletti 2 tablettia

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
elainladkarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaéisannokseen 0,5 mg (vaihteluvali 0,5 — 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti. Talldinkin l&ake annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlaakarin antamia annostusohjeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Ylimaaraiset sailytysolosuhteet taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

12. ERITYISVAROITUKSET
Koiria koskevat erityisvaroitukset

”Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole
varmistettu.
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El&imia koskevat erityiset varotoimet

Jos elaimell& on krooninen munuaissairaus, eldinlaékari tarkistaa eldaimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. El&inlaékari saattaa myos maarata saannollisia verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasoluméaaran seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kédet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittémasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Raskaana olevien naisten on syytd valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silld ACE-estédjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kayttd tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoselaimille tai k&yttdd koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eléinlaékérille, jos eldin parhaillaan kayttaa tai on &skettéin kayttanyt muita ladkkeita.
”Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden
kanssa ilman, etta haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipuldékkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vahenta& verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti)
yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat
tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Tastd syystd samanaikaista tulehduskipuladkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Elainl&&kari saattaa suositella munuaisten toiminnan ja
mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa
tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia séastavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos ’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti)
kaytetd&n samanaikaisesti kaliumia sééstavien diureettien kanssa.

Yliannostus

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan [&mminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taytetdan kansallisesti.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka
Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&ake, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
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benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estéja, joka estda inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi ja
siten myds vahentad aldosteronin synteesia. Tamén takia valmiste estdd angiotensiini I1:n ja
aldosteronin vélittdmi& vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saa koirilla aikaan pitkaaikaisen plasman ACE-toiminnan
eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 % koirilla)
kestdd annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&a koiran syddmen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estajat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla seka sappeen ettd virtsaan.

Tasté syystd kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten
vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti

Tabletti, kalvopaallysteinen kissoille ja koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: benatsepriilihydrokloridi 5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Taytetaan kansallisesti

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:
Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito.

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian vahentaminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai &killista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia (koirilla tai kissoilla).
Kuten yleensé kroonisen munuaissairauden yhteydessa, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia seka
punasoluméaraa tulee tarkkailla hoidon aikana.

”Kauppanimi” (taytetdadn kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ja

kissoille ei ole varmistettu.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kadet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on k&annyttava valittomasti laakarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estédjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa ”’kauppanimi”” (taytetdan kansallisesti) oli hyvin siedetty ja
haittavaikutuksia esiintyi vdhemman kuin lumeléaketta saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevéa oksentelua, koordinaatiohdiridita tai vasymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla ja koirilla ”’kauppanimi” (taytetaan

kansallisesti) saattaa suurentaa plasman kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman
kreatiniinipitoisuuden kohtalainen suureneminen ACE-estéjien annon jélkeen liittyy kyseisten
la&keaineiden glomerulaarista hypertensiota vahentdvaan vaikutukseen, eika tésta syysta valttdméatta
ole syy hoidon keskeyttdmiseen, ellei ole muita oireita.

”Kauppanimi™ (taytetdédn kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkid ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, letargiaa
jaripulia.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoselaimille tai kayttda kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kissoilla
benatsepriili vahensi munasarjojen/munajohdinten painoa, kun ldékeainetta annettiin paivittain

10 mg/kg 52 viikon ajan. Laboratorioeldimilla (rotilla) tehdyissé tutkimuksissa havaittiin
embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia
emolle.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

’Kauppanimi” (taytetdaan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihairidlaékkeiden kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisellda ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi’’ (taytetaan

kansallisesti) yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat,
beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipuldakkeiden tai muiden verenpainetta
alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia
hypotension merkkeja (esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen
mukaan. Yhteisvaikutuksia kaliumia sééstévien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai
amiloridin kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi
tarkkailla, jos ’kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) kdytetdadn samanaikaisesti kaliumia séastavien
diureettien kanssa.
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4.9  Annostus ja antotapa

”’Kauppanimi” (taytetdédn kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa
tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Koirat:

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvéli 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino Kauppanimi” 5 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>5-10 0,5 tablettia 1 tabletti
>10- 20 1 tabletti 2 tablettia

Mikali eldimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa elainladkéarin harkinnan
mukaan véhimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvéli 0,5 — 1,0). T&ll6inkin l4&ke annetaan kerran
vuorokaudessa.

Kissat:

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvéli 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino Kauppanimi” 5 mg
(kg) (tAytetdan kansallisesti)
25-5 0,5 tablettia
>5-10 1 tabletti

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) pienensi punasolumadaria terveilla kissoilla annoksella

10 mg/kg kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, sekd terveilld koirilla annoksella 150 mg/kg
kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tat4 vaikutusta ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa
kissoilla tai koirilla, kun kaytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan [&mminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: ACE:n estdjat, ATCvet-koodi: QC09AAQ7
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolaéke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estéja, joka estad inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi ja siten myds vahenta& aldosteronin
synteesid. Taman takia valmiste estdd angiotensiini I1:n ja aldosteronin vélittdmi& vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymista munuaisissa
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sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).

”’Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittéva estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&é koiran sydamen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’’ (taytetdan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta.

Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymisté estamélla munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyissa Kkliinisissa lumekontrolloiduissa kenttatutkimuksissa “’kauppanimi’ (taytetdan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti virtsan proteiinipitoisuuksia ja virtsan proteiini/kreatiniinisuhdetta;
tdma vaikutus johtuu todenndakdisesti munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja
edullisista vaikutuksista munuaiskerasten tyvikalvoon.

”Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) ei havaittu olevan vaikutusta eloonjadmiseen kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla, mutta ’kauppanimi” (tayteta&n kansallisesti) lisasi kissojen
ruokahalua, erityisesti pitkélle edenneissa tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax oli 0,5 tuntia koirilla ja enintaan 2 tuntia kissoilla). Pitoisuudet pienenevét nopeasti
maksaentsyymien hydrolysoidessa osan ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hy6tyosuus on
pieni (noin 13 % koirilla) epatéydellisen imeytymisen (38 % koirilla, <30 % kissoilla) ja ensikierron
metabolian vuoksi.

Kaoirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C.x 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 1,25 tunnin jalkeen (Tax 1,25 tuntia).

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cax 77,0 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 2 tunnin jalkeen (T 2 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t;, = 1,7 tuntia koirilla ja t;,
= 2,4 tuntia kissoilla) on vapaan ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (ty, = 19 tuntia koirilla ja
ty» = 29 tuntia kissoilla) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin vapautumista, padasiassa
kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin (85 — 90 %),
ja kudoksissa niit4 on mitattu lahinnd maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittdvéda eroa annettaessa benatsepriilinydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. ’Kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) toistuva antaminen saa
aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 koirilla ja R=1,36 kissoilla annoksella

0,5 mg/kg) ja vakaa tila saavutetaan muutamassa paivassa (4 paivassa koirilla).

Koirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Kissoilla 85 % benatseprilaatista
erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin
puhdistumaan kissoilla tai koirilla. Tésté syysta ’kauppanimi” (taytetadn kansallisesti) annoksen
sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen kummallakaan eldinlajilla.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taytetdan kansallisesti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taytetaan kansallisesti.

6.3 Kestoaika

Taytetaan kansallisesti.

6.4  Sailytysté koskevat erityiset varotoimet
Taytetaan kansallisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Taytetaan kansallisesti.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Taytetaan kansallisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetaan kansallisesti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetaan kansallisesti.

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetdan kansallisesti.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taytetdan kansallisesti
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen kissoille ja koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Benatsepriilihydrokloridi 5 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen

4, PAKKAUSKOKO

Taytetaan kansallisesti.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito koirilla.

Krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian vahentaminen kissoilla.

1. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Taytetaan kansallisesti.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. < - vain eldinladkarin maarayksesta.>

14. MERKINTA “ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Taytetaan kansallisesti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetaan kansallisesti.

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkauksen folio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen kissoille ja koirille

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NOVARTIS

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Batch{numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Taytetaan kansallisesti
Tabletti, kalvopééllysteinen Kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

<Myyntiluvan haltija <ja valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

<Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen kissoille ja koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 5 mg benatsepriilihydrokloridia

4. KAYTTOAIHEET

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kuuluu ladkeryhmaan nimeltd angiotensiinia muuttavan
entsyymin (ACE) estajat. Eldinlaakari voi maarata ladketta koirille kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon, seka kissoille krooniseen munuaissairauteen liittyvan proteinurian
vahentamiseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vahenemistd), hyponatremiaa (veren pieni natriumpitoisuus) tai akillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kéayttad tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettdvilla koirilla tai kissoilla, koska benatsepriilihydrokloridin
turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseisilla eldinlajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vasymysté hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla ja kissoilla voi esiintya veren kreatiniinipitoisuuden,
eli munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama liittyy todennékdisesti
ladkeaineen verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasta syysta valttamétté ole syy
hoidon keskeyttdmiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.
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”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saattaa lisatd ruoan menekkia ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, horrosta
(letargiaa) ja ripulia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai
ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Koirilla ”kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ’Kauppanimi” 5 mg (taytetaén
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
5-10 0,5 tablettia 1 tabletti
>10 - 20 1 tabletti 2 tablettia

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
eldinlaakarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 - 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti. Talléinkin l&dke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlaakarin antamia annostusohjeita.

Kissoilla ’kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,5 mg
(vaihteluvali 0,5 — 1,0) benatsepriilinydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Kissan paino ”Kauppanimi” 5 mg
(kg) (taytetdan kansallisesti)
25-5 0,5 tablettia
>5-10 1 tabletti

9. ANNOSTUSOHJEET

Taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ylimaaraiset sailytysolosuhteet taytetaddn tarvittaessa kansallisesti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kaoiria ja kissoja koskevat erityisvaroitukset
”Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ja kissoille
ei ole varmistettu.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinlaakari tarkistaa eldimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Elainl&ékari saattaa myos maarata saannollisia verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasolumééaran seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estdjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa kissojen tai koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eléinlaékarille, jos eldin parhaillaan kayttaa tai on dskettdin kayttanyt muita laakkeita.
”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja rytmihairioladkkeiden kanssa
ilman, etté haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetaan

kansallisesti) yhdistdminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat,
beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Tastéd syystd samanaikaista tulehduskipuldékkeiden tai muiden verenpainetta
alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. El&inl&ékéari saattaa suositella munuaisten
toiminnan ja mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista
seurantaa ja hoitoa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia saastavien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos ’kauppanimi’ (taytet&an

kansallisesti) kdytetddn samanaikaisesti kaliumia sééstévien diureettien kanssa.

Yliannostus

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevéa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan ldmmintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taytetaan kansallisesti.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&éke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estéja, joka estéd inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi ja
siten myds vahentad aldosteronin synteesid. Taman takia valmiste estdd angiotensiini Il:n ja
aldosteronin vélittdmid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-
toiminnan eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittéva estovaikutus (>80 %
koirilla ja >90 % kissoilla) kestaa annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahent&é koiran sydamen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, ’kauppanimi’’ (taytetédan
kansallisesti) normalisoi munuaiskerasten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemista
verenpainetta. Munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa
munuaissairauden kehittymista estamalld munuaisiin kohdistuvat lisdvauriot. Kroonista
munuaissairautta sairastavilla kissoilla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa ’kauppanimi” (taytetaan
kansallisesti) vahensi merkitsevasti proteiinin erittymisté virtsaan, mika todennékdisesti johtuu
munuaiskerasten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullisista vaikutuksista munuaiskerdsten
tyvikalvoon. ”Kauppanimi” (taytetd&n kansallisesti) lisdsi myos kissojen ruokahalua, erityisesti
pitkalle edenneissa tapauksissa.

Toisin kuin muut ACE:n estéjat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhta lailla seka sappeen etté virtsaan.

Kissoilla 85 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 15 % virtsaan. Tasté syystd ~kauppanimi”
(taytetaén kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.

Tabletti, kalvopaallysteinen koirille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: benatsepriilinydrokloridi 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Taytetaan kansallisesti.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:
Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai akillista
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kaytta tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia koirilla. Kuten yleensa
kroonisen munuaissairauden yhteydessd, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia seka punasolumaaraa
tulee tarkkailla hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kédet tulee pesté ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittdmasti ladkarin puoleen ja naytettava télle

pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Raskaana olevien naisten on syyta valttaa tahatonta altistusta suun kautta, silla ACE-estdjien on todettu

89/103



vaikuttavan sikioon raskauden aikana.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa kliinisissa
kaksoissokkotutkimuksissa “’kauppanimi”” (taytetdan kansallisesti) oli hyvin siedetty ja
haittavaikutuksia esiintyi vdhemman kuin lumelédaketta saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevéa oksentelua, koordinaatiohdirigita tai vasymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla ’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) saattaa
suurentaa plasman kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden kohtalainen
suureneminen ACE-estdjien annon jalkeen liittyy kyseisten lddkeaineiden glomerulaarista
hypertensiota vahentavaan vaikutukseen, eika tasté syysta valttdmatta ole syy hoidon keskeyttdmiseen,
ellei ole muita oireita.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Laboratorioeldimilla
(rotilla) tehdyissa tutkimuksissa havaittiin embryotoksisia vaikutuksia (sikion virtsateiden
poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivat olleet toksisia emolle.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

”’Kauppanimi” (taytetdédn kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihairildakkeiden kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelma saattaa vahentaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi” (taytetaan

kansallisesti) yhdistdminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat,
beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipuldakkeiden tai muiden verenpainetta
alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia
hypotension merkkeja (esim. letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen
mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sdéstévien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos “’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) kaytetdan samanaikaisesti kaliumia sadstévien diureettien
kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

”Kauppanimi” (taytetddn kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa
tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Koirat:

”’Kauppanimi™ (taytetdan kansallisesti) annetaan suun kautta véhimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:
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Koiran paino Kauppanimi” 20 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>20 - 40 0,5 tablettia 1 tabletti
>40 - 80 1 tabletti 2 tablettia

Mikali elaimen kliininen tila niin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlaakarin harkinnan
mukaan véhimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvali 0,5 — 1,0). Talldinkin la&ke annetaan kerran
vuorokaudessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

”’Kauppanimi™ (taytetaan kansallisesti) pienensi punasolumaéaria terveilld koirilla annoksella
150 mg/kg kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan, mutta tatd vaikutusta ei havaittu kliinisissa
tutkimuksissa koirilla, kun kédytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan ldmmintd isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: ACE:n estdjat, ATCvet-koodi: QCO09AAQ7
5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&éke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estdjd, joka estéa inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini I1:ksi ja siten myds vahentaa aldosteronin
synteesid. Tamén takia valmiste estda angiotensiini I1:n ja aldosteronin valittdmia vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa
sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) saa aikaan pitkaaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka
maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittavé estovaikutus (>80 % koirilla) kestaa
annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahentéa koiran syddmen kuormitusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon
jalkeen (tmax oli 0,5 tuntia koirilla). Pitoisuudet pienenevét nopeasti maksaentsyymien hydrolysoidessa
osan ladkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hyotyosuus on pieni (noin 13 % koirilla)
epéataydellisen imeytymisen (38 % koirilla) ja ensikierron metabolian vuoksi.

Kaoirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (Cn.x 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 1,25 tunnin jalkeen (T 1,25 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (ty, = 1,7 tuntia koirilla) on
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vapaan ladkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t,, = 19 tuntia koirilla) on ACE:hen sitoutuneen
benatseprilaatin vapautumista, padasiassa kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat
suurelta osin plasman proteiineihin (85 — 90 %), ja kudoksissa niitd on mitattu lahinnd maksasta ja
munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetiikassa ei ole merkittavéa eroa annettaessa benatsepriilihydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. ’Kauppanimi’ (taytetdan kansallisesti) toistuva antaminen saa
aikaan benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R=1,47 koirilla annoksella 0,5 mg/kg) ja vakaa tila
saavutetaan muutamassa paivassa (4 paivassa koirilla).

Koirilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin puhdistumaan koirilla. Tasta syysta ”’kauppanimi”’
(taytetaan kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa ei ole tarpeen
kummallakaan eléinlajilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taytetaan kansallisesti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taytetaan kansallisesti.

6.3 Kestoaika

Taytetaan kansallisesti.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Taytetaan kansallisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Taytetaan kansallisesti.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Taytetaan kansallisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetaan kansallisesti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetaan kansallisesti.
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetaan kansallisesti.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taytetaan kansallisesti
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Benatsepriilihydrokloridi 20 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

4, PAKKAUSKOKO

Taytetaan kansallisesti.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoito koirilla.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Taytetaan kansallisesti.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. < - vain eldinladkarin maarayksesta.>

14. MERKINTA “ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Taytetaan kansallisesti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetaan kansallisesti.

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Léapipainopakkauksen folio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen koirille

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NOVARTIS

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Batch {numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Taytetdan kansallisesti.
Tabletti, kalvopééllysteinen koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

<Myyntiluvan haltija <ja valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

<Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja>:
Taytetaan kansallisesti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetaan kansallisesti.
Tabletti, kalvopaallysteinen koirille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 20 mg benatsepriilihydrokloridia

4. KAYTTOAIHEET

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) kuuluu ladkeryhmaan nimeltd angiotensiinia muuttavan
entsyymin (ACE) estajat. Eldinlaakari voi maarata ladketta koirille kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden véhenemistd), hyponatremiaa (veren pieni natriumpitoisuus) tai akillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa sydamen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaaristenoosin vuoksi.

Ei saa kayttaa tiineilla tai imettavilla koirilla tai kissoilla, koska benatsepriilihydrokloridin
turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseisilla eldinlajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua tai
vasymysta hoidon aikana.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintya veren kreatiniinipitoisuuden, eli
munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. T&ma liittyy todennakaisesti 1adkeaineen
verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eika tasté syysta valttamatta ole syy hoidon
keskeyttamiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
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selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai
ilman ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Koirilla ”kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) annetaan suun kautta vahimmaisannoksella 0,25 mg
(vaihteluvali 0,25 — 0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan
taulukon mukaisesti:

Koiran paino ’Kauppanimi” 20 mg (taytetaan
(kg) kansallisesti)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
>20 - 40 0,5 tablettia 1 tabletti
> 40 - 80 1 tabletti 2 tablettia

Kongestiivista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa
eldinladkarin harkinnan ja ohjeiden mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5 - 1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti. Talléinkin l&dke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata
aina eldinlaakarin antamia annostusohjeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ylimadraiset sailytysolosuhteet taytetaan tarvittaessa kansallisesti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Koiria koskevat erityisvaroitukset
”Kauppanimi” (taytetaan kansallisesti) tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole
varmistettu.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos elaimell& on krooninen munuaissairaus, eldinlaékari tarkistaa elaimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. El&inlaékari saattaa myos maarata saannollisia verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasoluméaaran seuraamiseksi hoidon aikana.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kédet tulee pesta ladkkeen antamisen jalkeen.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Raskaana olevien naisten on syytd valtta4 tahatonta altistusta suun kautta, silld ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. ’Kauppanimi’ (taytetddn kansallisesti) turvallisuutta
siitoseldimille tai kayttoa koirien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset

Kerro eléinlaékérille, jos eldin parhaillaan kayttad tai on &skettéin kayttanyt muita laakkeita.
’Kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville
koirille samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja sydamen rytmihairidladkkeiden
kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmisella ACE-estdjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentda verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. ’Kauppanimi’’ (taytetaan

kansallisesti) yhdistaminen muihin verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat,
beetasalpaajat tai diureetit), anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Tasta syystd samanaikaista tulehduskipuldakkeiden tai muiden verenpainetta
alentavien ladkkeiden antamista tulee harkita tarkoin. EI4inl&akari saattaa suositella munuaisten
toiminnan ja mahdollisten matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista
seurantaa ja hoitoa tarpeen mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstévien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi eldinlaakari
saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa, jos ’kauppanimi’ (taytetaan

kansallisesti) kdytetddn samanaikaisesti kaliumia saastavien diureettien kanssa.

Yliannostus

Tahattoman yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Taytetaan kansallisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taytetaan kansallisesti.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiol&éke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estéja, joka estéd inaktiivisen angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 11:ksi ja
siten myds vahentaa aldosteronin synteesid. Taman takia valmiste estdd angiotensiini I1l:n ja
aldosteronin vélittdmid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
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veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

”Kauppanimi’ (taytetadn kansallisesti) saa koirilla aikaan pitk&aikaisen plasman ACE-toiminnan
eston, joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittava estovaikutus (>80 % koirilla)
kestd4 annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa ’kauppanimi’” (taytetdan kansallisesti) alentaa
verenpainetta ja vahentéa koiran syddmen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estéjat, benatseprilaatti erittyy koirilla yhté lailla sek& sappeen etté virtsaan.

Tasta syysta ’kauppanimi” (taytetdan kansallisesti) annoksen sovittaminen munuaisten
vajaatoiminnassa ei ole tarpeen.
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