Melléklet I
Az allatgyogyaszati termékek nevei, gyogyszerformai,

erosségei, allatfajok, javallatok, és a forgalomba hozatali
engedélyek birtokosai a tagallamokban
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN Erosség Gyogyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Ausztria Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyéak Kutyék kongesztiv
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride és szivelégtelenségének kezelésére
BiochemiestralRe 10 Hunde und macskak | Macskék kronikus
6250 Kundl Katzen veseelégtelenségének kezelésére
Ausztria
Ausztria Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride szivelégtelenségének kezelésére
BiochemiestralRe 10 Hunde
6250 Kundl
Ausztria
Ausztria Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepiril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
GmbH Gourmet hydrochloride és szivelégtelenségének kezelésére
BiochemiestralRe 10 macskak | Macskak kronikus
6250 Kundl veseelégtelenségének kezelésére
Ausztria
Belgium Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
B.V. hydrochloride és szivelégtelenségének kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142 macskak | Krénikus veseelégtelenség
4818 CP Breda kezelésére macskaknal a
Hollandia vérnyomas csbtkkentésével
Belgium Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride szivelégtelenségének kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia
Belgium Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
B.V. hydrochloride szivelégtelenségének kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia
Belgium Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
B.V. 20 hydrochloride szivelégtelenségének kezelésére

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia
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Tagallam
EK/KUT

A forgalomba hozatali
engedély birtokos

INN Erésség

Gyogyszerform
a

Allatfajo
k

Javallatok

Belgium

Novartis Consumer Health
B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Hollandia

Fortekor 2,5

Benazepiril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletta

Kutyak
és
macskak

Kutyak kongesztiv
szivelégtelenségének kezelésére
Kronikus veseelégtelenség
kezelésére macskaknal a
vérnyomas csokkentésével

Csehorszag

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Szlovénia

FORTEKOR 5 mg
potahované
tablety

Benazepril
hydrochloride

Filmtabletta

Kutyak
és
macskak

Kutyak kongesztiv
szivelégtelenségének kezelésére
Macskak krénikus
veseelégtelenségének kezelésére

Csehorszag

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Szlovénia

FORTEKOR 20
mg potahované
tablety

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Filmtabletta

Kutyak

Kutyak kongesztiv
szivelégtelenségének kezelésére

Dania

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Dania

Fortekor Vet. 5
mg

Benazepril
hydrochloride

5 mg

Tabletta

Kutyak

Kutyéak szivbetegségére

Déania

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Dania

Fortekor Vet. 20
mg

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Tabletta

Kutyak

Kutyéak szivbetegségére

Dania

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Dania

Fortekor Vet. 2,5
mg

Benazepiril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletta

Kutyak

Kutyéak szivbetegségére

Finnorszag

Novartis Healthcare A/S,
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kdébépenhamina
Dania

Fortekor vet. 5
mg

Benazepiril
hydrochloride

5 mg

Tabletta

Kutyak

Kutyéak szivelégtelenségére
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Finnorszag Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségére
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Dania

Finnorszag Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
Animal Health mg hydrochloride szivelégtelenségének kezelésére
Lyngbyvej 172 Macskak kronikus
2100 Kdébpenhamina veseelégtelenségének kezelésére
Dania

Franciaorszag Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Tabletta Kutyak 5 kg feletti kutyaknal
S.A.S. hydrochloride és szivelégtelenség kezelésére
14 Boulevard Richelieu macskak
92500 Rueil Malmaison 2,5 kg feletti macskaknal kronikus
Franciaorszag veseelégtelenség kezelésére

Franciaorszag Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak 20 kg feletti kutyaknal
S.A.S. hydrochloride szivelégtelenség kezelésére
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Franciaorszag

Franciaorszag | Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyéak 5 kg feletti kutyaknal
S.A.S. hydrochloride és szivelégtelenség kezelésére
14 Boulevard Richelieu macskak | 2,5 kg feletti macskaknal kronikus
92500 Rueil Malmaison veseelégtelenség kezelésére
Franciaorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
GmbH 2,5 mg hydrochloride kezelésére furosemid diurézis
Zielstattstr. 40 és/vagy antiaritmias digoxin
81379 Miunchen kezelés mellett
Németorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutydak szivelégtelenségének
GmbH hydrochloride kezelésére furosemid diurézis
Zielstattstr. 40 és/vagy antiaritmias digoxin
81379 Miunchen kezelés mellett
Németorszag
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Németorszag Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
GmbH 5 mg hydrochloride kezelésére furosemid diurézis
Zielstattstr. 40 és/vagy antiaritmias digoxin
81379 Munchen kezelés mellett
Németorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
GmbH hydrochloride kezelésére furosemid diurézis
Zielstattstr. 40 és/vagy antiaritmias digoxin
81379 Munchen kezelés mellett
Németorszag

Németorszag Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
GmbH 20 mg hydrochloride kezelésére furosemid diurézis
Zielstattstr. 40 és/vagy antiaritmias digoxin
81379 Munchen kezelés mellett
Németorszag

Gorogorszag PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR 5mg Benazepiril 5 mg Filmtabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére
HELLAS hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Gorogorszag

Gordgorszag PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére
HELLAS 20mg hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Gorogorszag

Gordgorszag PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Gororgorszag

Gordrgorszag PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablets Kutyak Szivelégtelenség kezelésére
HELLAS Flavour 20 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Gororgorszag
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Magyarorszag | Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepiril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride szivelégtelenségének
VerovsSkova 57 gyogykezelésére.
1000 Ljubljana
Szlovénia

Magyarorszag | Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak kongesztiv
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride szivelégtelenségének
VerovsSkova 57 gyogykezelésére
1000 Ljubljana
Szlovénia

irorszag Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Szivgyengeség kezelésére
Ltd film-coated hydrochloride és kutyaknal.
Frimley Business Park tablets for dogs mcsakak | Kronikus veseelelégtelenség
Frimley, Camberley and cats. kezelésére macskaknal
Surrey
GU16 7SR
Egyesilt Kiralysag

frorszag Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tabletta Kutyak Szivgyengeség kezelésére
Ltd Film-coated hydrochloride kutyéknal
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Egyesilt Kiralysag

Irorszag Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyéak Szivgyengeség kezelésére
Ltd tablets for Dogs hydrochloride és kutyaknal.
Frimley Business Park and Cats macskak | Kronikus veseelelégtelenség
Frimley, Camberley kezelésére macskaknal.
Surrey
GU16 7SR
Egyesult Kiralysag

Olaszorszag Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak szivelégtelenségének
S.p.A. hydrochloride és kezelésére a 2, 3 és 4. fazisban.
largo Boccioni 1 macskak | A vesekarosodas lassitasara

21040 Origgio (VA)
Olaszorszag

krénikus fehérjevizeléses
vesebetegségben.

Macskak: krénikus
veseelégtelenség kezelésére.
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Olaszorszag Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
S.p.A. 5 hydrochloride kezelésére a 2, 3 és 4. fazisban.
largo Boccioni 1 A vesekarosodas lassitasara
21040 Origgio (VA) krénikus fehérjevizeléses
Olaszorszag vesebetegségben.

Olaszorszag Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
S.p.A. hydrochloride kezelésére a 2, 3 és 4. fazisban.
largo Boccioni 1 A vesekarosodas lassitasara
21040 Origgio (VA) krénikus fehérjevizeléses
Olaszorszag vesebetegségben.

Olaszorszag Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyéak szivelégtelenségének
S.p.A. 20 hydrochloride kezelésére a 2, 3 és 4. fazisban.
largo Boccioni 1 A vesekarosodas lassitasara
21040 Origgio (VA) krénikus fehérjevizeléses
Olaszorszag vesebetegségben.

Olaszorszag Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2,5mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
S.p.A. hydrochloride és kezelésére a 2, 3 és 4. fazisban.
largo Boccioni 1 macskédk | A vesekarosodas lassitdsara
21040 Origgio (VA) krénikus fehérjevizeléses
Olaszorszag vesebetegségben.

Macskék: kronikus
veseelégtelenség kezelésére

Luxemburg Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
B.V. hydrochloride és kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142 macskak | Macskék: Kronikus

4818 CP Breda
Hollandia

veseelégtelenség visszatartasara
a vérnyomas csokkentése altal.
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Luxemburg Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésre
B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésre
B.V. hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésre
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Hollandia

Luxemburg Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
B.V. hydrochloride és kezelésére
Claudius Prinsenlaan 142 macskak | Macskak: Kroénikus
4818 CP Breda veseelégtelenség visszatartisara
Hollandia a vérnyomas csokkentése altal.

Norvégia Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Szivelégtlenség kezelésre,
Animal Health mg hydrochloride kulénodsképp dilatacios
Lyngbyvej 172 szivizomelfajulads és mitralis
2100 Kgbenhavn @ billenyt(i elégteleség esetén
Dania

Norvégia Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Szivelégtlenség kezelésre,

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn
Dania

mg

hydrochloride

kulénésképp dilatacios
szivizomelfajulas és mitralis
billenytl elégteleség esetén
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Norvégia Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtlenség kezelésre,
Animal Health mg hydrochloride és kulondsképp dilatacids
Lyngbyvej 172 macskak | szivizomelfajulas és mitralis
2100 Kgbenhavn @ billenyt( elégtelenség esetén
Dania Macskak: kisérletesen a
proteinuria csokkentésére
krénikus vesebetegségben ahol a
protein/kreatinin arany PCR >1.
Lengyelorszag | Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
d.o.o. tabletki hydrochloride és kezelésére
Verovskova 57 powlekane dla macskak | Macskak: krénukis
1000 Ljubljana psow i kotow veseelégtelenség kezelésére
Szlovénia
Lengyelorszag | Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
d.o.o. tabletki hydrochloride kezelésére
VerovsSkova 57 powlekane dla
1000 Ljubljana psow
Szlovénia
Portugalia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride és kezelésére
Rua do Centro revestidos para macskak
Empresarial, Edificio 8 caes e gatos Macskak: krénukis
Quinta da Beloura veseelégtelenség kezelésére
2710-444 Sintra
Portugalia
Portugalia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride és kezelésére,
Rua do Centro comprimidos macskak | Krénikus veseelégtelenségre a

Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalia

para cées e
gatos

folyamat el6rehaladdsanak
csokkentésére

Macskak: kronikus
veseelégtelenség kezelésére
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Portugalia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride kezelésére
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalia
Portugélia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletta Kutyéak Kutyéak: szivelégtelenség
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 20 mg hydrochloride kezelésére,
Rua do Centro comprimidos Kronikus veseelégtelenségre a
Empresarial, Edificio 8 para cies folyamat el6rehaladasanak
Quinta da Beloura csokkentésére
2710-444 Sintra
Portugalia
Portugélia Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 2,5 mg Tabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride és kezelésére
Rua do Centro comprimidos macskak | Kronikus veseelégtelenségre a
Empresarial, Edificio 8 para cdes e folyamat el6rehaladasanak
Quinta da Beloura gatos csokkentésére
2710-444 Sintra Macskék: kronikus
Portugalia veseelégtelenség kezelésére
Romania Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
d.o.o. hydrochloride kezelésére
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia
Romania Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
d.o.o. hydrochloride kezelésére
VerovSkova 57
1000 Ljubljana
Szlovénia
Szlovakia Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepiril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride és kezelésére
Verovskova 57 macskak | Macskak: kronikus

1000 Ljubljana
Szlovénia

veseelégtelenség kezelésére
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Szlovénia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
Verovskova 57 filmsko obloZene | hydrochloride kezelésére
1000 Ljubljana tablete za pse
Szlovénia
Szlovénia Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride kezelésére
1000 Ljubljana oblozene tablete
Szlovénia za pse
Spanyolorszag | NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak: szivelégtelenség
ANIMAL, S.L. hydrochloride és kezelésére. Diuretikumok és/vagy
Calle de la Marina, 206 macskak | antiaritmias szerek hasznalhatok
08013 Barcelona benazeprillel ha az allatovos
Spanyolorszag indokoltnak tartja, de amikor
megfeleldnek tartja, a benazepril
onalldéan is hasznéalhaté.
Macskak: krénikus
veseelégtelenség kezelésre
Spanyolorszag | NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletta Kutyak Kutydak: szivelégtelenség
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride kezelésére.
Calle de la Marina, 206 Krénikus veseelégtelenségre a
08013 Barcelona folyamat el6rehaladasanak
Spanyolorszag csbkkentésére
Spanyolorszag | NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutydak: szivelégtelenség
ANIMAL, S.L. hydrochloride kezelésére. Diuretikumok és/vagy
Calle de la Marina, 206 antiaritmias szerek hasznalhatok
08013 Barcelona benazeprillel ha az allatovos
Spanyolorszag indokoltnak tartja, de amikor
medfelelének tartja, a benazepril
onalléan is hasznéalhaté.
Spanyolorszag | NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride kezelésére.

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Spanyolorszag

Krénikus veseelégtelenségre a
folyamat el6rehaladasanak
csOkkentésére
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok

EK/KUT engedély birtokos a k

Spanyolorszag | NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: szivelégtelenség
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride és kezelésére.
Calle de la Marina, 206 macskak | Kronikus veseelégtelenségre a
08013 Barcelona folyamat el6rehaladasanak
Spanyolorszéag csOkkentésére

Macskéak: kronikus
veseelégtelenség kezelésére

Svédorszag Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletta Kutyéak Szivelégtelenség kezelésére,
Animal Health mg hydrochloride kulondsen dilatacios szivizom
Lyngbyvej 172 elfajulas és mitralis elégtelenség
2100 Képenhamn esetén.
Dania

Svédorszag Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére,
Animal Health mg hydrochloride kulondsen dilatacios szivizom
Lyngbyvej 172 elfajulas és mitralis elégtelenség
2100 Képenhamn esetén.
Dania

Svédorszag Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Szivelégtelenség kezelésére,
Animal Health mg hydrochloride kulondsen dilatacios szivizom
Lyngbyvej 172 elfajulas és mitralis elégtelenség
2100 Képenhamn esetén.
Dania

Hollandia Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: Kongesztiv szive -
BV hydrochloride és Iégtelenég és mitralis elégtelenség
Claudius Prinsenlaan 142 macskak | esetén furosemid mellett tineti és

4818 CP Breda
Hollandia

kiegészitd diuretikus kezelésre.
A kezelés javitja a terhelés
toleranciajat és noveli a kutyak
tulélését enyhe vagy sulyos
szivelégtelenség esetén.
Macskak: krénikus
veseelégtelenség kezelésére
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Hollandia Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: Kongesztiv szive -
BV FLAVOUR 5 hydrochloride és Iégtelenég és mitralis elégtelenség
Claudius Prinsenlaan 142 macskak | esetén furosemid mellett tineti és
4818 CP Breda kiegészitd diuretikus kezelésre.
Hollandia A kezelés javitja a terhelés
toleranciajat és noveli a kutyak
tulélését enyhe vagy sulyos
szivelégtelenség esetén.
Macskak: kronikus
veseelégtelenség kezelésére
Hollandia Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak: Kongesztiv szive -
BV hydrochloride légtelenég és mitralis elégtelenség
Claudius Prinsenlaan 142 esetén furosemid mellett tuneti és
4818 CP Breda kiegészitd diuretikus kezelésre.
Hollandia A kezelés javitja a terhelés
tolerancigjat és noveli a kutyak
tulélését enyhe vagy sulyos
szivelégtelenség esetén.
Hollandia Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletta Kutyak Kutyék: Kongesztiv szive -
BV 20 hydrochloride légtelenég és mitralis elégtelenség
Claudius Prinsenlaan 142 esetén furosemid mellett tiineti és
4818 CP Breda kiegészitd diuretikus kezelésre.
Hollandia
Hollandia Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak: Kongesztiv szive -
BV hydrochloride és lIégtelenég és mitralis elégtelenség
Claudius Prinsenlaan 142 macskéak | esetén furosemid mellett tineti és
4818 CP Breda kiegészitd diuretikus kezelésre.
Hollandia Macskak: kronikus
veseelégtelenség kezelésére.
Egyesilt Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepril 5 mg Filmtabletta Kutyak Kutyéak szivelégtelenségének
Kiralysag Ltd Film-coated hydrochloride és kezelésére.
Frimley Business Park Tablets for Dogs macskak | Macskak kromikus
Frimley, Camberley and Cats veseelégtelenségének kezelésére.

Surrey
GU16 7SR
Egyesult Kirdlysag
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Tagallam A forgalomba hozatali Név INN ErOsség Gyoégyszerform | Allatfajo | Javallatok
EK/KUT engedély birtokos a k
Egyesult Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Filmtabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
Kiralyséag Ltd Film-coated hydrochloride kezelésére.

Frimley Business Park tablets for Dogs

Frimley, Camberley

Surrey

GU16 7SR

Egyesllt Kiralysag
Egyesult Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletta Kutyak Kutyak szivelégtelenségének
Kiralysag Ltd tablets for Dogs hydrochloride és kezelésére.

Frimley Business Park and Cats macskak | Macskak kromikus

Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Egyesilt Kiralysag

veseelégtelenségének kezelésére.

14/101




I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a készitmény jellemzoinek
Osszefoglaldi, a cimkeszdvegek és a hasznalati utasitasok

modositasanak indokolasa
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A Fortekor és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének altalanos dsszefoglalasa

1. Bevezetés

A Fortekor és kapcsolddo nevek egy olyan allatgyogyaszati készitmény, mely benazepril-hidrokloridot
tartalmaz 2,5 mg, 5 mg és 20 mg-os izesitett tablettdkban valamint 5 mg és 20 mg-os
filmtablettakban kutyak és macskak szamara.

A Fortekort eredetileg kutyaknal szivbetegség kezelésére engedélyezték, de ez nemzeti médositasi
kérelmek Utjan macskak kréonikus vesebetegségének (CKD) kezelésével egésziilt ki egyes
tagallamokban (EU/EGT). Néhany tagallamban azonban nem hagytak jova a javallat krénikus
vesebetegségére torténd kiterjesztésére vonatkozé kérelmet, ezért a Fortekor kisér6 iratai az egyes
tagallamokban eltéréek. A beterjesztési eljaras soran megallapitast nyert, hogy a tagallamok eltérd
nemzeti dontéseket hoztak a forgalomba hozatali engedélyekrél a kutya-célfajt illetéen is, azzal, hogy
egyes tagallamok a készitményt veseelégtelenség javallataval engedélyezték.

Ezért, miutan a Fortekor és kapcsol6do nevek (5 mg benazepril-hidroklorid filmtabletta)
engedélyezését illetéen a tagallamok eltéré dontéseket hoztak, 2009. oktdber 16-an Svédorszag a
modositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint beterjesztést nyujtott be.

A 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztések alapelveinek megfeleléen
Svédorszag 2010. szeptember 16-an felllvizsgalt beterjesztési értesitést nyudjtott be a 2001/82/EK
iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint, és a beterjesztési eljarast kiterjesztette a Fortekor és
kapcsolédé nevek tabletta valamennyi erésségére és gyoégyszerformajara

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait felszolitottak, hogy a klilonb6z6 erésségekre és
gyogyszerformakra vonatkozéan tegyenek javaslatot a kisérGiratok harmonizalasara és a két célfajjal
kapcsolatos alatamaszté adatokra, ami a CVMP vélemény alapjat képezte.

2. A rendelkezésre allé adatok megbeszélése

Macskak

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott preklinikai vizsgalatok macskak
benazepril-kezelésének farmakokinetikai és farmakodinamias jellemzgit ismertették. Nephrectomian
atesett macskakkal végzett kisérleti modellben a benazeprillel torténd krénikus kezelés lecsokkentette
a glomerularis kapillaris nyomast, megndvelte a glomerularis ultrafiltraciés koefficienst, egyszeres
nefron glomerulus filtracids ratat (GFR) biztositott a maradék nefronokban, és csdkkentette a
szisztémas hipertoniat. A macskak csoportjai kdzotti eltérések azonban kicsik voltak az alapértékhez
képest, és a vizsgalat alatti gyogyulds megnehezitette az adatok értelmezését. A benazepril
farmakokinetikajaban nem észleltek jelentGs eltéréseket hosszu tava kezelést kévetéen, ill.
veseelégtelenségben szenvedd macskaknal, ezért nincs szilkség az adagolas mdédositasara.

A Kklinikai vizsgalatokbdl szarmazo biztonsagossagi adatok nem szolgaltattak alapot ahhoz, hogy a
Fortekor macskaknal torténd alkalmazasat korlatozni kellene, és ezt tukrozik a farmakovigilancia
adatok is. A toleralhatésagi vizsgalatok soran nem észleltek koéros jelenségekre utalé szignifikans vagy
dézis-fliggl klinikai tineteket, eltekintve a vesékben |év6 juxtaglomerularis sejtek enyhe
hipertroéfidjatol/hiperplaziajatol, az ajanlott céldézissal 10-20 alkalommal tortént kezelést kovetéen. A
Fortekor macskaknal torténd hasznalatanak elsé engedélyezése 6ta gyUjtott farmakovigilancia adatok
alapjan a leggyakrabban elfordulé mellékhatasok a hanyas, letargia, anorexia és hasmenés. A
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mellékhatasok el6forduldsi gyakorisaga alacsony volt (mintegy 0.0066-0.037%), és nem zarhato ki az,
hogy e mellékhatasok sulyos alapbetegségekkel vannak dsszefliggésben.

Igy a Fortekor macskaknal térténd alkalmazasara nincsenek korlatozasok, de megjegyzendd, hogy az
angiotenzin konvertalé enzim gatlé (ACEIl) kezelés lehetséges kezdeti vérnyomascstkkent6 hatasa
miatt nem szabad benazeprilt alkalmazni alacsony vérnyomas, lecsékkent vérmennyiség, séhiany
esetén vagy akut veseelégtelenségben szenvedé allatoknal. A vesekeringés romlasat okozé fennalld
allapotokat az ACE-gatlo kezelés megkezdése el6tt meg kell sziintetni, mivel az ACE-gatlé akut
veseelégtelenséget okozhat ezekben az esetekben, amikor az angiotenzin II-fligg6 glomerulus filtracio
gatolt. Ezért a Fortekor kisérbiratainak vonatkozé pontjait a megfelel6 szoveggel kell kiegésziteni.

Emellett a benazepril teratogén hatasokat mutatott laboratériumi allatoknal, néstény macskak kezelése
soran pedig koradbban a petefészek/petevezeték sulyanak csdkkenését figyelték meg. Macskakra (és
kutyakra) vonatkozoé kell6 mennyiségl adat hianyaban nem zarhatd ki, hogy a vemhesség alatt
végzett benazepril-kezelés esetleg artalmas lehet. Tovabba az ACE-gatlo kezelés ellenjavallt
vemhesség és szoptatas alatt. Ezért a Fortekor vemhesség és szoptatas alatti alkalmazasa macskaknal
(és kutyaknal) ellenjavallt, és a megfelel6 szoveget be kell illeszteni a kisérbiratok vonatkozo
pontjaiba.

A benazepril-kezelés hatasossagara vonatkozé adatok egy széles kor( pivotalis klinikai teruleti
vizsgalatbél szarmaznak, melyben 193, maganszemélyek tulajdonaban lévG, spontan krénikus
vesebetegségben szenvedd macska vett részt. A kezelt allatok és a placeb6t kapo allatok
osszehasonlitasakor nem mutattak ki észlelhet6 hatast a tulélésre (elsOdleges végpont). Megjegyzendd
azonban, hogy az olyan macskaknal, melyeknél a kezdeti vizeletfehérje/kreatinin arany (UPC) = 1,0
volt, a kezelt és a placebdt kapo allatok tulélése kozotti kbzepes eltérés nagy volt, de a hatasok kdzotti
kuldnbséget a statisztikai elemzés nem tamasztotta ala. Ugyanakkor kis mértékben szignifikans
altalanos eltérést észlettek a proteindria tekintetében. Az allatok alcsoportba osztasa soran kiderdlt,
hogy a vizelet fehérjetartalmanak csokkenése a UPC = 1,0 éallatok kis csoportjanal volt a
legszembetlinGbb. Szignifikans altalanos kilénbséget figyeltek meg az UPC értékben is. Az UPC
értékbeli kiilbnbség statisztikailag szignifikans volt az UPC > 1,0 csoportban, de az UPC > 0,2
csoportban nem. A benazepril étvagyra gyakorolt jotékony hatasat észlelték a kezdeti UPC = 1,0
csoportnal. Nem nyujtottak be olyan adatokat, melyek egyértelmien igazoljak a benazepril-kezelés
elényos hatasat a kronikus vesebetegségben szenvedd macskak tulélésére. Egy pivotalis vizsgalat
soran nem észlelték a kezelés ilyen hatasat. A masodlagos végpontokat (proteindria) illeté eredmények
azonban a benazepril-kezelés jotékony hatasat mutattak. A proteindriarél az utdbbi években
kimutattak, hogy macskaknal az a krénikus vesebetegség prognosztikai tényezdje. Ez, az irodalmi
hivatkozasokbol gy(jtott adatokkal és a szakértOk tapasztalataival, valamint a macskaknal kialakulo
krénikus vesebetegség benazepril-kezelésének kiterjedt alkalmazasaval egyultt azt jelzi, hogy az ACE-
gatlo terapia a macskak kronikus vesebetegsége esetén jotékony hatasu a perzisztens rendalis
proteinuria kezelésében. A Fortekor kréonikus vesebetegségre vonatkozé javallat ezért elfogadhaté, de
kizarélag olyan macskaknal alkalmazandd, amelyeknél proteinuria van jelen.

Kutyak

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai javaslatokat nyujtottak be a kiséréiratok és az adatok
harmonizalasara vonatkozoan, a sziv- és vesebetegségek és tiinetek kezelését illetéen. Mivel az egyes
tagallamokban engedélyezett kisérbiratok kdzott csekély eltérés van a farmakodinamias jellemzék,
farmakokinetikai jellemzdk, a célallatok tolerancidja és a kutyak szivelégtelenségének kezelésére
vonatkozo javallat tekintetében, csupan kisebb mddositasok javasolhaték a termékismertetdben.

Egy klinikai teruleti vizsgalatot nyUjtottak be a krénikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal
alkalmazott benazepril-kezelés hatdsanak aldtamasztaséara. Ebben a vizsgalatban, melyben 49,
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maganszemélyek altal tartott. kronikus vesebetegségben szenved6 kutya vett részt, a placebét kapo
csoporthoz képest nem figyeltek meg hatast a tulélés (elsédleges végpont), ill. klinikai tinetek
tekintetében, sem az egész csoportra, sem pedig a kiindulasi UPC > 0,5 érték alapjan rétegezett
(proteindrias kutyakat reprezentald) csoportra vonatkozéan. Az UPC érték vonatkozasaban sem volt
kimutathato statisztikailag szignifikans kullonbség a teljes kezelési id6szakra vonatkozéan.

Egy ad-hoc szakért6csoport (AHEG) véleményét kértiik azzal kapcsolatban, hogy milyen tudomanyos
evidencidk tamasztjak ald az ACE-gatlok alkalmazasat kutyak kronikus vesebetegségének kezelésében.
Az AHEG egyetértett abban, hogy az altalanos irodalomban semmilyen evidencia nem tamasztja ala az
ACE-gatldk alkalmazasat a kronikus vesebetegségben szenved6 kutyak kezelésében, és sem a
tudomanyos irodalom, sem a klinikai tapasztalat nem szolgaltat egyértelm( bizonyitékokat arra, hogy
az ACE-gatlok hatasosak valamennyi kronikus veseelégtelenségben szenvedd kutya kezelésében. A
szakértdcsoport felvetette, hogy az ACE-gatld kezelésnek lehetnek bizonyos el6nyei proteindria esetén,
bar nincs egyetértés abban, hogy mely klinikai kritériumok indokolnak a kezelés megkezdését. A
szakértOcsoport szerint van néhany (bar korlatozott szamu) tudomanyos bizonyiték arra vonatkozoan,
hogy az ACE-gatl6 kezelés hatasos proteinurias kutyaknal. Az ezen véleményt alatamaszté vizsgalat
azonban az enalapril hatasat vizsgalta, és a kronikus vesebetegség benazepril-kezelésére megfeleld
dézist nem allapitottdk meg!. Hangsulyoztak, hogy ACE-gatlé kezelés nem alkalmazhaté instabil 4.
stadiumu vesebetegségben szenved kutyaknal a glomerulus filtracids rata csokkenésének, ill. az
azotaemia sulyosbodasanak kockazata miatt. ElI6vigyazatossaggal kell eljarni nem szteroid
gyulladascsokkentbkkel valé kombinacio esetében is, a vesebetegségben szenvedd kutyaknal
esetlegesen el6forduld vérnyomascsokkenés kockazata miatt. E megallapitassal 6sszhangban egy
figyelmeztetéssel kell kiegésziteni a kisérGiratokat, ezzel csokkentve a kockazatot szivelégtelenségben
és egyidejlileg vesebetegségben szenveds kutyak kezelésénél.

3. Elony-kockazat értékelés

A Fortekor és kapcsol6édo nevek olyan allatgydgyaszati készitmény, mely benazepril-hidrokloridot
tartalmaz 2,5 mg, 5 mg és 20 mg-os izesitett tablettdkban, valamint 5 mg és 20 mg-os
filmtablettakban kutyak és macskak szamara. A készitményt szivelégtelenség kezelésére
engedélyezték kutyaknal, és egyes tagallamokban krénikus vesebaj kezelésére macskaknal és
kutyaknal.

Elony-értékelés
Kozvetlen elényok

A Klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok a bibliografiai informaciokkal és klinikai szakértdk
tapasztalataival 6sszhangban megfeleléen alatamasztjak azt, hogy a benazepril-kezelés elényo6s
krénikus vesebetegségben szenvedd és proteinlrias macskak szamara. A javallat azzal a ténnyel
egyiitt érvényes, hogy a vart hatas valdszinlileg a betegség kialakulasanak késleltetése, mig gyégyulas
nem varhat6. A megfelel6 harmonizalt javallatnak a kévetkez6képpen kell szo6lnia: “Kronikus
vesebetegséggel egylttjaré proteinuria csékkentésére”.

A kutyak krénikus vesebetegsége vonatkozasaban, a pivotalis (és egyetlen) klinikai vizsgalatbal
szarmazo6 adatok és a tovabbi bibliografiai informaciok nem szolgalnak elegendd informaciéval sem a
megfeleld dozist illetéen, sem pedig a klinikai hasznalat alatti jétékony hatas megfeleld
alatamasztasara.

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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A szivbeteg kutyak benazepril-kezelésével kapcsolatos el6nyoket a kordbban bemutatott adatok
medfeleléen alatdmasztjak. A megfeleld harmonizalt javallat szovege “Kutydk pangasos
szivelégtelenségének kezelésére”.

Kockazat-értékelés

Elvileg nincsen olyan azonositott kockazatok, amelyek alapjan a Fortekor alkalmazasat korlatozni
kellene kronikus vesebetegségben szenved6 macskaknal és szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal,
azokon kivil, amelyek mar szerepelnek a moédositott kiséréiratokban.

Instabil vesebetegségben szenvedl kutyak benazepril-kezelése a vesem(ikodés romlasanak fokozott
kockazataval jarhat a periférias vérnyomas lecstkkenésének kdvetkeztében, ami a glomerulus filtracios
rata csokkenéséhez és az azotaemia stlyosbodasahoz vezet. Emiatt a kisérGiratot egy
figyelmeztetéssel kell kiegésziteni a szivelégtelenségben és egyidejli vesebetegségben szenvedd
kutyak kezelésére vonatkozoan.

Az elény-kockazat arany értékelése

Tekintettel arra, hogy nem mertlt fel a hasznalatot korlatozé kockazat a macskak kezelése soran,
tovabba, hogy elegendé bizonyiték tamasztja ala a hatasossagot, a Fortekor eldny-kockazat aranya
pozitivnak tekintheté macskaknal az alabbi javallatra vonatkozoéan: “Krénikus vesebetegséggel
egyuttjard proteindria csokkentése”.

Tekintettel arra, hogy elvileg nem merilt fel a hasznalatot korlatozé kockazat kutyak kezelése soran,
tovabba, hogy elegendd bizonyiték tamasztja ala a hatasossagot, a Fortekor el6ny-kockazat aranya
pozitivnak tekinthet6 kutyaknal az aldbbi javallatra vonatkozoan: “Kutydk pangasos
szivelégtelenségének kezelése”. Instabil vesebetegségben szenvedd kutyaknal torténd hasznalatot
illetéen azonban a kisérbiratokat figyelmeztetéssel kell kiegésziteni, mivel a szivelégtelenségben és
egyidejli vesebetegségben szenvedd kutyak Fortekor-kezelése tovabb ronthatja a vesemiikddést.

Tekintettel arra, hogy nem nydjtottak be elegendd adatot a hatasossag alatamasztasara kutyak
krénikus vesebetegségének kezelése soran, tovabba nincsenek informaciok az ezen allapot kezelésére
szolgalé megfelel6 dézisrol, és a kronikus vesebetegség kezelése bizonyos kockazatokkal jar, ezért a
krénikus vesebetegségben szenveds kutyak kezelésének elény-kockazat aranyat negativnak
tekintették. Ezért a kronikus vesebetegség javallatot kutydkra vonatkozélag torolni kell azokon a
helyeken, ahol jovahagytéak.

Az készitmény jellemzoinek Odsszefoglaloi, a cimkeszovegek
és hasznalati utasitasok modositasara vonatkozé indokok

Mivel:
e a CVMP megyvizsgalta a beterjesztés els6dleges témakorét a készitmény hatasossagat illetéen
macskak és kutyak vese-rendellenességeinek kezelésére;

¢ a CVMP attekintette a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal javasolt készitmény
jellemzGinek tsszefoglaloit, a cimkeszévegeket és hasznalati utasitasokat, és mérlegelte az 6sszes
altalanosan benyujtott adatot;

a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a termék altalanos elény/kockazat aranya pozitiv marad, a
kutyak krénikus vesebetegségének kivételével, amit az ajanlasnak megfeleléen médositani kell a
kisérGiratokban. Ezért a CVMP javasolja a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyekre a
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vonatkozo készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldi, a cimkeszévegek és a hasznalati utasitasok a Ill.
mellékletben szerepelnek az 1. mellékletben hivatkozott Fortekor és kapcsolddé neveket illetéen.
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Melléklet 111

A készitmény jellemzoinek 6sszefoglaldja, cimke és
hasznalati utasitas
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszagonkent z6itendd Ki.

Tabletta kutyadknak és macskéaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Benazepril-hidroklorid 2,5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

Orszagonként toltendd Ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak és macskak.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyék:
Kongesztiv szivelégtelenség gyogykezelésére.

Macskak:
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyseg esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzid, hipovolémia, hiponatrémia vagy akut veseelégtelenség esetén.

Nerr] alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében el6forduld perctérfogat-csdokkenés
?E\E/t:%hesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6 (4.7 szakasz).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedesek

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A Klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg vesetoxicitast (kutyaknal és macskaknal), azonban, mivel

krénikus veseelégtelenség esetén ez rutin eljaras, javasolt a plazma kreatinin- és karbamidszintjének,
valamint a vorosveérsejtek szamanak ellentrzése a kezelés alatt.
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A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
és macskék esetében nem igazoltak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kuldndsen lgyeljenek arra, hogy keriljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan kérositjdk a magzatot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyék a kettds vak klinikai vizsgalatok soran a ,,terméknév”” (a
tagéllam tolti ki)-t jol toleralték, és a mellékhatdsok eléfordulasa alacsonyabb volt, mint a placebo
kezelésben részestil6 kutyaknal.

A kezelt kutyék egy kis hdnyadanal atmenetileg hanyas, inkoordinécid és faradékonysag jelentkezhet.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedé macskak és kutyék esetén a ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki)
ndvelheti a plazma kreatininszintjét a kezelés kezdetén. Az ACE-géatldk adagolasat kovetden fellépd
mérsékelt plazma kreatininszint-emelkedés ¢sszefiigg az ezen szerek altal el6idézett glomerularis
vérnyomascstkkenéssel, és ennek kdvetkeztében, mas jelek hianyaban, nem képez sziikségszertien alapot
a kezelés ledllitasara.

Macskaknal a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtomeget.

Macskaknal ritkan hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés eléfordulasarol is
beszdmoltak.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhatd. A ,,terméknév’ (a tagallam tolti ki) biztonsadgossagat
tenyésztésre szant, vemhes vagy laktal6 kutyak és macskak esetében nem allapitottak meg. Macskéaknak
napi 10 mg/ttkg ddzisban, 52 héten at adagolt benazepril a petefészek/petevezeték sulyanak csokkenését
eredményezte. Laboratoriumi kisérleti allatokkal (patkanyokkal) végzett vizsgalatok soran az anyaallatra
még nem toxikus dozisok mellett embriotoxikus hatasokat (magzati hugydti malformécio) figyeltek meg.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) digoxinnal, diuretikumokkal,
pimobendannal és antiarritmias allatgyogyaszati készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak cstkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
»terméknév” (a tagallam tolti ki) és egyéb vérnyomascsokkent6 szerek (pl. kalcium-csatorna blokkoldk,
béta-blokkolok vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa tovabbi
vernyomascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy méas vérnyomascsokkent6 hatasu szerek egyidejii
alkalmazéasat alaposan meg kell fontolni. A vesemiik6dést és az alacsony vérnyomas tineteit (levertség,
gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség esetén kezelni kell.

Nem zarhat6 ki a kdlcsdnhatas a kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén
vagy amilorid. A hiperkalémia kockéazata miatt a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) kdlium-visszatartd
diuretikumokkal egyutt tortén6 alkalmazasa esetén a plazma kaliumszintjenek monitorozésa javasolt.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell adagolni..
A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

A ,,terméknév”’ (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtobb kutya és macska énként
elfogyasztja.

Kutyak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg (0,25 - 0,5
tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A kutya ,»Terméknév” 2,5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
25-5 0,5 tabletta 1 tabletta
>5-10 1 tabletta 2 tabletta

A ddzis megduplazhat6, de tovabbra is naponta egyszer adandd, minimum 0,5 mg/kg dézisban (tartomany:
0,5 - 1,0), amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szlikségesnek itéli és ezt javasolja.

Macskak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis d6zis 0,5 mg (0,5 -

1,0 tartoméanyban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A macska ., Terméknév”’ 2,5 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg)
25-5 1 tabletta
>5-10 2 tabletta

4.10 Tuladagolés (tlnetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) napi egyszeri 10 mg/kg ddzisban torténd, 12 honapig tarto adagolasa
egészséges macskaknal, és napi egyszeri 150 mg/kg doézisban torténd, 12 hdnapig tarté adagoléasa
egészseges kutydknal csokkentette a vorosvérsejtszamot, azonban ez a hatas nem volt megfigyelhet6 a
javasolt ddzissalvégzett klinikai vizsgalatokban, macskak vagy kutyak esetében.

Véletlen taladagolas esetén atmenetileg alacsony vérnyomas jelentkezhet. Tlineti kezelésként meleg
izotonias sooldattal intravénas infazidt kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-konvertalo enzim gatlok
Allatgyogyészati ATC kdéd: QCO9AA07
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonyséaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin-konvertaz enzimet, és ezaltal az
inaktiv angiotenzin-I atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkenve az aldoszteron szintézisét is.
Tehét gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kbzvetitett hatasokat, beleértve az artériak és vénak
0sszehuzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellaciés hatasokat (beleértve a patolégias
sziv hipertrofiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutyakban és macskakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tébb mint 95%-o0s géatlassal és az adagolast kovetden 24 dréig fennallo jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutydknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csdkkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Indukalt veseelégtelenségben szenvedé macskéknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) normalizélta az
emelkedett glomeruléris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast.

A glomerularis hipertonia csokkenése késleltetheti a vesebetegség elérehaladasat a vesék tovabbi
karosodasanak gatlasa révén. Idilt veseelégtelenségben (IRC) szenvedd macskékkal végzett, placebo-
kontrollalt klinikai vizsgalatok szerint a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) jelentésen csokkentette a vizelet
fehérjetartalmat és a vizeletfehérje-vizeletkreatinin aranyt ; ez a hatas valoszintileg az intraglomerularis
vérnyomas csokkenésének és a glomerularis alaphartyara kifejtett jotékony hatasoknak tulajdonithato.

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) semmilyen kimutathatd hatassal nem volt az idilt veseelégtelenségben
szenvedd macskak tulélésére, de a megndvelte a macskak étvagyat, killénosen elérehaladott esetekben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A benazepril-hidroklorid szajon &t tértén6 alkalmazasa utan a benazepril a maximalis plazmaszintet
gyorsan eléri (tn.=0,5 dra kutyakban és 2 6ra macskéakban), majd a koncentraci6ja gyorsan csokken,
amint a majenzimek segitségével részben benazeprilattd metabolizalddik. A szisztémas bioldgiai
hasznosulas nem teljes (kutyakban kb.13 %) a részleges felszivodas (38 % kutyakban, és < 30 %
macskakban) és a , first pass” metabolizmus kdvetkeztében.

Kutyakban a maximalis benazeprilat koncentracio (C.= 37,6 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovet6en) Tra= 1,25 dra utan jelentkezik.

Macskakban a maximalis benazeprilat koncentracio (Cna=77,0 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovetden) T.=2 Ora utan jelentkezik.

A benazeprilat koncentracio két fazisban csokken: az elsé gyors lefolyasu fazis (t,,= 1,7 6ra kutyakban és
t,, = 2,4 6ra macskakban) a szabad gyogyszer eliminéciojat jelzi, mig a befejez6 fazis (t,,= 19 6ra
kutyakban és t,, = 29 6ra macskakban) féként a szévetekben az ACE-hez kotott benazeprilat
felszabadulésat tikrozi. A benazeprilat és benazepril-hidroklorid nagymértékben kotédnek a
plazmafehérjékhez (85 - 90 %), a szOvetek kdzil elsésorban a majban és a vesében talalhatok.

A benazepril farmakokinetikajaban nem mutatkozott jelentés killénbség, ha megetetett vagy koplaltatott
kutydknak adagoltak. A ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) ismételt alkalmazésa a benazeprilat enyhe
akkumulacidjahoz vezet (R = 1,47 kutyakban és R = 1,36 macskakban, 0,5 mg/kg adag mellett); az
egyensulyi allapot néhany napon belul kialakul (kutyaknal 4 nap).

A benazeprilat kutyaknal 54%-ban az epével, 46%-ban a vizelettel, macskaknal 85%-ban az epével, 15%-
ban a vizelettel Uril. A csokkent vesemiik6dés kutyadknal vagy macskaknal nem befolyésolja a
benazeprilat clearance-ét, ezért veseelégtelenseg esetén nincs sziikség a ,,termeknév” (a tagallam tolti ki)
dozisanak modositasara egyik faj esetében sem.

26/101



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagéallam tolti ki.

6.2 Inkompatibilitasok

A tagéllam tolti ki.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A tagallam tolti ki.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

A tagallam torkti ki.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
A tagallam tolti ki.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kiilénleges utasitasok

A tagallam tolti ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagallam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéllam tolti ki.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagéallam tolti ki.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagéllam tolti ki.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagéallam tolti ki.
Tabletta kutydknak és macskéknak.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Benazepril hidroklorid 2,5mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

A tagéllam tolti ki.

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutyéak és macskak.

| 6. JAVALLAT(OK)

Kongesztiv szivelégtelenseg gydgykezelésére kutyakban.
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére macskakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon &t torténd alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tagallam tolti ki.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A tagallam tolti ki.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. < - Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.>

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagallam tolti ki.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfdlia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolt,ki.
Tabletta kutydknak és macskéknak.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NOVARTIS

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd {honap/év}...ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyaknak és macskaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT(")L ELTER, AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja <és gyart6>>:
a tagallam tolti ki

<A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd:>
a tagallam tolti ki

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyadknak és macskéknak.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 2,5 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) az angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az allatorvos irja fel kutyak kongesztiv szivelégtelenségének, valamint
macskak kronikus veseelégtelenségéhez tarsuld fehérjevizelésének (proteinuria) csokkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal (benazepril hidroklorid) vagy a tabletta barmely osszetevéjével
szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzi6 (alacsony vérnyomas), hipovolémia (alacsony vértérfogat), hiponatrémia
(alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében eléforduléd perctérfogat-csokkenés
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kutyaknal vagy macskaknal, mert a benazepril hidroklorid
biztonsédgossagat nem allapitottak meg vemhesség vagy laktacid alatt ezen fajokban.

6. MELLEKHATASOK

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd egyes kutyaknal hanyas vagy faradsag fordulhat el6.

A kronikus vesebetegségben szenved6 macskaknal és kutyaknal emelkedhet a plazma kreatininszintje, ami
a vesemiitkodés egyik mutatoja. Ez valosziniileg a gyogyszer vese szintjén kifejtett vérnyomascsokkentd

hatasanak tudhato be, mialtal nem jelenti sziikségszertien azt, hogy a kezelést le kell allitani, hacsak az
allat mas nemkivéanatos tineteket is mutat.
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Macskaknal a ,,terméknév”” (orszagonként toltik ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtdmeget.
Macskaknal ritkdn hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés el6fordulasarol is
beszdmoltak.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szereplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutyak és macskak.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A ,,terméknév” (orszagonként toltik ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell
adagolni. A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

A ,,terméknév” (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtobb kutya és macska énként
elfogyasztja.

Kutyak esetében ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg
(0,25 - 0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A kutya ., rerméknév”’ 2,5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
25-5 0,5 tabletta 1 tabletta
>5-10 1 tabletta 2 tabletta

Kongesztiv szivelégtelenségben szenved kutyaknal a dozis megduplazhato, de tovabbra is naponta
egyszer adandd, minimum 0,5 mg (tartomany: 0,5 - 1,0) benazepril hidroklorid testtémeg
kilogrammonkénti dézisban, amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szilkségesnek itéli, és ezt javasolja.
Mindig kovesse az allatorvos altal adott adagolasi utasitasokat.

Macskak esetében ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,5 mg
(0,5 - 1,0 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A macska ., Terméeknév”’ 2,5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg)
25-5 1 tabletta
>5-10 2 tabletta

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat a tagallam tolti ki, ha sziikséges.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek ¢l61 gondosan el kell zarni!

A tovabbi dvintézkedéseket a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES

Kuldnleges figyelmeztetések kutyak és macskak szamara
A ,,termék neve” (orszagonként toltik ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyak és macskak esetében nem igazoltak.

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Kronikus veseelégtelenség esetén a kezelés elkezdése el6tt az allatorvos ellendrzi a haziallata hidratacios
allapotét, és javasolhatja szabalyos id6kozonként vérvizsgéalatok elvégzését a kezelés alatt, hogy
kdvethesse a plazma kreatinin-koncentraciojat és vorosvérsejt-szamat.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes nék kiilonosen tigyeljenek arra, hogy kertljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhat6. A ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki)
biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald kutyak vagy macskak esetében nem allapitottak
meg.

Gyébgyszerkolcsdnhatasok

Tajékoztassa az allatorvost az allatnak jelenleg, vagy a kdzelmultban adagolt minden egyéb gyogyszerrol.
Szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) digoxinnal,
diuretikumokkal, pimobendannal és antiarritmias készitményekkel val6 egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és NSAID (nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak csdkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (orszagonként toltik ki) és egyéb vérnyomascsokkentd készitmények (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkoldk vagy diuretikumok), érzéstelenit6k vagy nyugtatok egyuttes alkalmazéasa
tovabbi vérnyoméascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy mas vérnyomascsokkent6 hatasd
készitmények egyidejii alkalmazasat alaposan meg kell fontolni. Az allatorvos javasolhatja, hogy a
vesemiikodést €s az alacsony vérnyomas tiineteit (levertség, gyengeség, stb.) gondosan figyelni és sziikség
esetén kezelni kell.

Kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén vagy amilorid, a kdlcsdnhatas nem
zarhatd ki. A hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben) kockazata miatt a ,,terméknév’” (orszagonként
toltik ki) kalium-visszatartd diuretikumokkal egyiitt t6rtén6 alkalmazésa esetén az allatorvos javasolhatja a
plazma kaliumszintjének monitorozasat.
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Tuladagolas
Véletlen tuladagolas esetén atmenetileg hipotenzié (alacsony vérnyomas) jelentkezhet. Tineti kezelésként
meleg izotdnias sdoldattal intravénas infaziot kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNYIBEN SZUKSEGESEK

A tagallam tolti ki.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A tagéllam tolti ki.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodindmias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizalodik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin konvertal6 enzimet (ACE), és
ezaltal az inaktiv angiotenzin-| atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkentve az aldoszteron
szintézisét is. Tehat gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kbzvetitett hatasokat, beleértve az
artéridk és vénak dsszehlzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacios hatasokat
(beleértve a patoldgias sziv hipertréfiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutydkban és macskakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tébb mint 95%-o0s gatlassal és az adagolast kovetéen 24 draig fennallo jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Indukélt veseelégtelenségben szenved6 macskaknal a ,,terméknév’” (a tagéllam tolti ki) normalizalta az
emelkedett glomeruléaris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast. A glomerularis
hipertonia csokkenése késleltetheti a vesebetegség el6rehaladasat a vesék tovabbi karosodasanak gatlasa
révén. ldult veseelégtelenségben szenvedé macskakkal végzett klinikai vizsgalat szerint a ,,terméknév” (a
tagallam tolti ki) jelentésen csokkentette a vizelettel kitirtil6 fehérjék mennyiségét; ez a hatas valosziniileg
az intraglomerularis vérnyomas csokkenésének és a glomerularis alaphartyéara kifejtett jotékony
hatasoknak tulajdonithat6. A ,,terméknév”” (orszagonkeént toltik ki) ugyanakkor névelte a macskak
étvagyat, kulondsen elérehaladottabb esetekben .

Maés ACE géatlokkal szemben a benazeprilat kutydknal egyenlé mértékben Urll az epével és a vizelettel, és

85%-ban az epével, illetve 15%-ban a vizelettel macskaknal, ezért veseelégtelenseg esetén nincs sziikség a
,.terméknév” (a tagallam tolti ki) dozisdnak médositasara.

37/101



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszagonkent z6itendd Ki.

Tabletta kutyadknak és macskéaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Benazepril-hidroklorid 5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Orszagonként toltendd Ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak és macskak.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyék:
Kongesztiv szivelégtelenség gyogykezelésére.

Macskak:
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyseg esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzid, hipovolémia, hiponatrémia vagy akut veseelégtelenség esetén.

Nerr] alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében el6forduld perctérfogat-csdokkenés
?E\E/t:%hesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6 (4.7 szakasz).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedesek

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A Klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg vesetoxicitast (kutyaknal és macskaknal), azonban, mivel

krénikus veseelégtelenség esetén ez rutin eljaras, javasolt a plazma kreatinin- és karbamidszintjének,
valamint a vorosveérsejtek szamanak ellentrzése a kezelés alatt.

39/101



A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
és macskék esetében nem igazoltak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kuldndsen lgyeljenek arra, hogy keriljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan kérositjdk a magzatot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyék a kettds vak klinikai vizsgalatok soran a ,,terméknév”” (a
tagéllam tolti ki)-t jol toleralték, és a mellékhatdsok eléfordulasa alacsonyabb volt, mint a placebo
kezelésben részestil6 kutyaknal.

A kezelt kutyék egy kis hdnyadanal atmenetileg hanyas, inkoordinécid és faradékonysag jelentkezhet.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedé macskak és kutyék esetén a ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki)
ndvelheti a plazma kreatininszintjét a kezelés kezdetén. Az ACE-géatldk adagolasat kovetden fellépd
mérsékelt plazma kreatininszint-emelkedés ¢sszefiigg az ezen szerek altal el6idézett glomerularis
vérnyomascstkkenéssel, és ennek kdvetkeztében, mas jelek hianyaban, nem képez sziikségszertien alapot
a kezelés ledllitasara.

Macskaknal a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtomeget.

Macskaknal ritkan hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés eléfordulasarol is
beszdmoltak.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhatd. A ,,terméknév’ (a tagallam tolti ki) biztonsadgossagat
tenyésztésre szant, vemhes vagy laktal6 kutyak és macskak esetében nem allapitottak meg. Macskéaknak
napi 10 mg/ttkg ddzisban, 52 héten at adagolt benazepril a petefészek/petevezeték sulyanak csokkenését
eredményezte. Laboratoriumi kisérleti allatokkal (patkanyokkal) végzett vizsgalatok soran az anyaallatra
még nem toxikus dozisok mellett embriotoxikus hatasokat (magzati hugydti malformécio) figyeltek meg.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) digoxinnal, diuretikumokkal,
pimobendannal és antiarritmias allatgyogyaszati készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak cstkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
»terméknév” (a tagallam tolti ki) és egyéb vérnyomascsokkent6 szerek (pl. kalcium-csatorna blokkoldk,
béta-blokkolok vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa tovabbi
vernyomascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy méas vérnyomascsokkent6 hatasu szerek egyidejii
alkalmazéasat alaposan meg kell fontolni. A vesemiik6dést és az alacsony vérnyomas tineteit (levertség,
gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség esetén kezelni kell.

Nem zarhat6 ki a kdlcsdnhatas a kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén
vagy amilorid. A hiperkalémia kockéazata miatt a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) kdlium-visszatartd
diuretikumokkal egyutt tortén6 alkalmazasa esetén a plazma kaliumszintjenek monitorozésa javasolt.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell adagolni..
A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

A ,,terméknév”’ (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtobb kutya és macska énként
elfogyasztja.

Kutyak:

A ,,termeéknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg (0,25 -

0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A kutya ,»-1erméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>5-10 0,5 tabletta 1 tabletta
>10-20 1 tabletta 2 tabletta

A ddzis megduplazhat6, de tovabbra is naponta egyszer adandd, minimum 0,5 mg/kg dézisban (tartomany:
0,5 - 1,0), amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szlikségesnek itéli és ezt javasolja.

Macskak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis d6zis 0,5 mg (0,5 -

1,0 tartoméanyban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A macska ., Terméknév”’ 5 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg)
25-5 0,5 tabletta
>5-10 1 tabletta

4.10 Tuladagolés (tlnetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) napi egyszeri 10 mg/kg ddzisban torténd, 12 honapig tarto adagolasa
egészséges macskaknal, és napi egyszeri 150 mg/kg doézisban torténd, 12 hdnapig tarté adagoléasa
egészseges kutydknal csokkentette a vorosvérsejtszamot, azonban ez a hatas nem volt megfigyelhet6 a
javasolt ddzissalvégzett klinikai vizsgalatokban, macskak vagy kutyak esetében.

Véletlen taladagolas esetén atmenetileg alacsony vérnyomas jelentkezhet. Tlineti kezelésként meleg
izotonias sooldattal intravénas infazidt kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-konvertalo enzim gatlok
Allatgyogyészati ATC kdéd: QCO9AA07

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
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A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizalédik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin-konvertaz enzimet, és ezéltal az
inaktiv angiotenzin-I atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkenve az aldoszteron szintézisét is.
Tehét gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kzvetitett hatasokat, beleértve az artéridk és vénak
OsszehlzOdasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacids hatasokat (beleértve a patoldgias
sziv hipertrofiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutyakban és macskakban a plazma ACE-aktivitadsanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tdbb mint 95%-o0s gatlassal és az adagolast kovetden 24 draig fennallo jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyédkban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csékkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Indukalt veseelégtelenségben szenvedé macskédknal a ,,terméknév’’ (a tagéllam tolti ki) normalizalta az
emelkedett glomeruléris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast.

A glomerularis hipertdnia csokkenése késleltetheti a vesebetegség elérehaladasat a vesék tovabbi
karosodasanak gatlasa révén. ldilt veseelégtelenségben (IRC) szenvedd macskakkal végzett, placebo-
kontrollalt klinikai vizsgalatok szerint a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) jelentésen csdkkentette a vizelet
fehérjetartalmat és a vizeletfehérje-vizeletkreatinin aranyt ; ez a hatés valosziniileg az intraglomeruléris
vérnyomas csokkenésének és a glomeruldris alaphartyara kifejtett jotékony hatdsoknak tulajdonithaté.

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) semmilyen kimutathat6 hatassal nem volt az idilt veseelégtelenségben
szenved6 macskak tulélésére, de a megndvelte a macskak étvagyat, killénosen elérehaladott esetekben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A benazepril-hidroklorid szajon at t6rtén6 alkalmazasa utan a benazepril a maximalis plazmaszintet
gyorsan eléri (t,.x=0,5 dra kutydkban €s 2 6ra macskakban), majd a koncentracioja gyorsan csokken,
amint a majenzimek segitségével részben benazeprilattd metabolizalddik. A szisztémas bioldgiai
hasznosulas nem teljes (kutyakban kb.13 %) a részleges felszivadas (38 % kutyakban, és < 30 %
macskékban) és a ,,first pass” metabolizmus kdvetkeztében.

Kutyakban a maximalis benazeprilat koncentracio (Cna= 37,6 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolésat kovetden) Tpa= 1,25 Ora utén jelentkezik.

Macskakban a maximalis benazeprilat koncentracio (C..x=77,0 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovet6en) T.=2 Ora utan jelentkezik.

A benazeprilat koncentracié két fazisban csokken: az els6 gyors lefolyasu fazis (t,,= 1,7 6ra kutyakban és
t,, = 2,4 6ra macskékban) a szabad gydgyszer eliminaciojat jelzi, mig a befejez6 fazis (t,, = 19 éra
kutyakban és t,, = 29 6ra macskakban) foként a szdvetekben az ACE-hez kotott benazeprilat
felszabadulését tiikrozi. A benazeprilat és benazepril-hidroklorid nagymértékben kotédnek a
plazmafehérjékhez (85 - 90 %), a sz6vetek kozil elsésorban a majban és a vesében talalhatdk.

A benazepril farmakokinetikdjaban nem mutatkozott jelent6s kilonbség, ha megetetett vagy koplaltatott
kutyadknak adagoltak. A ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe
akkumulacidjahoz vezet (R = 1,47 kutyakban és R = 1,36 macskékban, 0,5 mg/kg adag mellett); az
egyensulyi allapot néhany napon belul kialakul (kutyaknal 4 nap).

A benazeprilat kutyaknal 54%-ban az epével, 46%-ban a vizelettel, macskaknal 85%-ban az epével,
15%-ban a vizelettel Uril. A csokkent vesemiikodés kutyaknal vagy macskaknal nem befolyasolja a
benazeprilat clearance-ét, ezért veseelégtelenség esetén nincs szilkség a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki)
dbzisanak modositasara egyik faj esetében sem.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagallam tolti ki.

6.2 Inkompatibilitasok

A tagallam tolti ki.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A tagallam tolti ki.

6.4. Kulonleges tarolasi eléirasok

A tagéallam torkti ki.

6.5 A koOzvetlen csomagolas jellege és elemei
A tagéllam tolti ki.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A tagallam tolti ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagallam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagallam tolti ki.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagallam tolti ki.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagéallam tolti ki.
Tabletta kutydknak és macskéknak.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Benazepril hidroklorid 5mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

A tagéllam tolti ki.

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutyéak és macskak.

| 6. JAVALLAT(OK)

Kongesztiv szivelégtelenseg gydgykezelésére kutyakban.
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére macskakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon &t torténd alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tagallam tolti ki.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A tagallam tolti ki.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. < - Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.>

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagallam tolti ki.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfdlia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolt,ki.
Tabletta kutydknak és macskéknak.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NOVARTIS

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd {honap/év}...ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyaknak és macskaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT(")L ELTER, AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja <és gyart6>>:
a tagallam tolti ki

<A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd:>
a tagallam tolti ki

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyadknak és macskéknak.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 5 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) az angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az allatorvos irja fel kutyak kongesztiv szivelégtelenségének, valamint
macskak kronikus veseelégtelenségéhez tarsuld fehérjevizelésének (proteinuria) csokkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal (benazepril hidroklorid) vagy a tabletta barmely osszetevéjével
szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzi6 (alacsony vérnyomas), hipovolémia (alacsony vértérfogat), hiponatrémia
(alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében eléforduléd perctérfogat-csokkenés
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kutyaknal vagy macskaknal, mert a benazepril hidroklorid
biztonsédgossagat nem allapitottak meg vemhesség vagy laktacid alatt ezen fajokban.

6. MELLEKHATASOK

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd egyes kutyaknal hanyas vagy faradsag fordulhat el6.

A kronikus vesebetegségben szenved6 macskaknal és kutyaknal emelkedhet a plazma kreatininszintje, ami
a vesemiitkodés egyik mutatoja. Ez valosziniileg a gyogyszer vese szintjén kifejtett vérnyomascsokkentd

hatasanak tudhato be, mialtal nem jelenti sziikségszertien azt, hogy a kezelést le kell allitani, hacsak az
allat mas nemkivéanatos tineteket is mutat.
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Macskaknal a ,,terméknév”” (orszagonként toltik ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtdmeget.
Macskaknal ritkdn hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés el6fordulasarol is
beszdmoltak.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szereplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutyak és macskak.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A ,,terméknév” (orszagonként toltik ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell
adagolni. A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

A ,,terméknév” (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtobb kutya és macska énként
elfogyasztja.

Kutyak esetében ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg
(0,25 - 0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A kutya ., Terméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>5-10 0,5 tabletta 1 tabletta
>10-20 1 tabletta 2 tabletta

Kongesztiv szivelégtelenségben szenved kutyaknal a dozis megduplazhato, de tovabbra is naponta
egyszer adandd, minimum 0,5 mg(tartomany: 0,5 - 1,0) benazepril hidroklorid testtémeg
kilogrammonkénti dézisban, amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szilkségesnek itéli, és ezt javasolja.
Mindig kovesse az allatorvos altal adott adagolasi utasitasokat.

Macskak esetében ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,5 mg
(0,5 - 1,0 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A macska ,»-1erméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg)
25-5 0,5 tabletta
>5-10 1 tabletta

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat a tagallam tolti ki, ha sziikséges.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek ¢l61 gondosan el kell zarni!

A tovabbi dvintézkedéseket a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES

Kuldnleges figyelmeztetések kutyak és macskak szamara
A ,,termék neve” (orszagonként toltik ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyak és macskak esetében nem igazoltak.

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Kronikus veseelégtelenség esetén a kezelés elkezdése el6tt az allatorvos ellendrzi a haziallata hidratacios
allapotét, és javasolhatja szabalyos id6kozonként vérvizsgéalatok elvégzését a kezelés alatt, hogy
kdvethesse a plazma kreatinin-koncentraciojat és vorosvérsejt-szamat.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes nék kiilonosen tigyeljenek arra, hogy kertljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhat6. A ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki)
biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald kutyak vagy macskak esetében nem allapitottak
meg.

Gyébgyszerkolcsdnhatasok

Tajékoztassa az allatorvost az allatnak jelenleg, vagy a kdzelmultban adagolt minden egyéb gyogyszerrol.
Szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) digoxinnal,
diuretikumokkal, pimobendannal és antiarritmias készitményekkel val6 egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és NSAID (nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak csdkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (orszagonként toltik ki) és egyéb vérnyomascsokkentd készitmények (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkoldk vagy diuretikumok), érzéstelenit6k vagy nyugtatok egyuttes alkalmazéasa
tovabbi vérnyoméascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy mas vérnyomascsokkent6 hatasd
készitmények egyidejii alkalmazasat alaposan meg kell fontolni. Az allatorvos javasolhatja, hogy a
vesemiikodést €s az alacsony vérnyomas tiineteit (levertség, gyengeség, stb.) gondosan figyelni és sziikség
esetén kezelni kell.

Kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén vagy amilorid, a kdlcsdnhatas nem
zarhatd ki. A hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben) kockazata miatt a ,,terméknév’” (orszagonként
toltik ki) kalium-visszatartd diuretikumokkal egyiitt t6rtén6 alkalmazésa esetén az allatorvos javasolhatja a
plazma kaliumszintjének monitorozasat.
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Tuladagolas
Véletlen tuladagolas esetén atmenetileg hipotenzié (alacsony vérnyomas) jelentkezhet. Tineti kezelésként
meleg izotdnias sdoldattal intravénas infaziot kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNYIBEN SZUKSEGESEK

A tagallam tolti ki.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A tagéllam tolti ki.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodindmias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizalodik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin konvertal6 enzimet (ACE), és
ezaltal az inaktiv angiotenzin-| atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkentve az aldoszteron
szintézisét is. Tehat gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kbzvetitett hatasokat, beleértve az
artéridk és vénak dsszehlzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacios hatasokat
(beleértve a patoldgias sziv hipertréfiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutydkban és macskakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tébb mint 95%-o0s gatlassal és az adagolast kovetéen 24 draig fennallo jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Indukélt veseelégtelenségben szenved6 macskaknal a ,,terméknév’” (a tagéllam tolti ki) normalizalta az
emelkedett glomeruléaris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast. A glomerularis
hipertonia csokkenése késleltetheti a vesebetegség el6rehaladasat a vesék tovabbi karosodasanak gatlasa
révén. ldult veseelégtelenségben szenvedé macskakkal végzett klinikai vizsgalat szerint a ,,terméknév” (a
tagallam tolti ki) jelentésen csokkentette a vizelettel kitirtil6 fehérjék mennyiségét; ez a hatas valosziniileg
az intraglomerularis vérnyomas csokkenésének és a glomerularis alaphartyéara kifejtett jotékony
hatasoknak tulajdonithat6. A ,,terméknév”” (orszagonkeént toltik ki) ugyanakkor névelte a macskak
étvagyat, kulondsen elérehaladottabb esetekben .

Maés ACE géatlokkal szemben a benazeprilat kutydknal egyenlé mértékben Urll az epével és a vizelettel, és

85%-ban az epével, illetve 15%-ban a vizelettel macskaknal, ezért veseelégtelenseg esetén nincs sziikség a
,.terméknév” (a tagallam tolti ki) dozisdnak médositasara.
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszagonkent z6itendd Ki.

Tabletta kutyaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Benazepril-hidroklorid 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Orszagonként toltendd Ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyék:
Kongesztiv szivelégtelenség gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté hipotenzi6, hipovolémia, hiponatrémia vagy akut veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében el6forduld perctérfogat-csdokkenés
esetén.

A vemhesség és a laktécid ideje alatt nem alkalmazhat6 (4.7 szakasz).

4.4  Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A Klinikai vizsgélatok sordn nem figyeltek meg vesetoxicitast kutyaknal, azonban, mivel krénikus
veseelégtelenség esetén ez rutin eljaras, javasolt a plazma kreatinin- és karbamidszintjének, valamint a
vorosvérsejtek szamanak ellenérzése a kezelés alatt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kilonleges ovintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.
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Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kildéndsen Ugyeljenek arra, hogy keriljek a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyék a kett6s vak klinikai vizsgélatok soran a ,,terméknév” (a
tagallam tolti ki)-t jol toleraltak, és a mellékhatasok el6forduldsa alacsonyabb volt, mint a placebo
kezelésben részesiilé kutyaknal.

A kezelt kutyak egy Kis hanyadanal atmenetileg hanyas, inkoordinacié és faradékonysag jelentkezhet.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedd kutyak esetén a ,,terméknév’ (a tagallam tolti ki) novelheti a
plazma kreatininszintjét a kezelés kezdetén. Az ACE-gatlok adagolasét kovetoen fellépé mérsékelt plazma
kreatininszint-emelkedés dsszefligg az ezen szerek altal el6idézett glomerularis vérnyomascsokkenéssel,
és ennek kovetkeztében, mas jelek hianyaban, nem képez sziikségszerlien alapot a kezelés leallitasara.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhaté. A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) biztonsadgossagat
tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalé kutyak esetében nem allapitottdk meg. Laboratériumi kisérleti
allatokkal (patkanyokkal) végzett vizsgalatok soran az anyaallatra még nem toxikus dézisok mellett
embriotoxikus hatdsokat (magzati hugyuti malforméacio) figyeltek meg.

4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) digoxinnal, diuretikumokkal,
pimobendannal és antiarritmias allatgyogyaszati készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathatd nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és nem szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerek (NSAID) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak csokkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (a tagallam tolti ki) és egyéb vérnyomascsokkentd szerek (pl. kalcium-csatorna blokkolok,
béta-blokkolok vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa tovabbi
vernyomascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy méas vérnyomascsokkent6 hatasu szerek egyidejii
alkalmazéasét alaposan meg kell fontolni. A vesemiikodést és az alacsony vérnyomas tiineteit (levertség,
gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség esetén kezelni kell.

Nem zarhat6 ki a klcsdnhatas a kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén
vagy amilorid. A hiperkalémia kockéazata miatt a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kdlium-visszatartd
diuretikumokkal egyiitt torténd alkalmazasa esetén a plazma kéaliumszintjének monitorozasa javasolt.

4.9 Adagolés és alkalmazéasi mod

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) készitményt naponta egyszer, tplalékkal vagy anélkil kell adagolni..
A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

A ,terméknév” (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtobb kutya énként elfogyasztja.

Kutyak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolando, és a minimalis dézis 0,25 mg (0,25 -

0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:
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A kutya ,»Terméknév’’ 20 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>20-40 0,5 tabletta 1 tabletta
> 40 - 80 1 tabletta 2 tabletta

A ddzis megduplazhat6, de tovabbra is naponta egyszer adandd, minimum 0,5 mg/kg dézisban (tartomany:
0,5 - 1,0), amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szlikségesnek itéli és ezt javasolja.

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) napi egyszeri 150 mg/kg dézisban torténd, 12 honapig tartd adagolasa
egészseges kutyaknal csokkentette a vorosvérsejtszamot, azonban ez a hatas nem volt megfigyelhet6 a
javasolt ddzissalvégzett klinikai vizsgalatokban, kutyak esetében.

Véletlen taladagolas esetén atmenetileg alacsony vérnyomas jelentkezhet. Tlineti kezelésként meleg
izotonias sooldattal intravenas infaziét kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-konvertalo enzim gatlok
Allatgyogyészati ATC kdd: QCO9AA07

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin-konvertaz enzimet, és ezéltal az
inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat angiotenzin-I1-vé, ugyancsak csokkenve az aldoszteron szintézisét is.
Tehét gatolja az angiotenzin-I1 és az aldoszteron altal kdzvetitett hatasokat, beleértve az artériak és vénak
OsszehlzOdasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacids hatasokat (beleértve a patoldgias
sziv hipertrofiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) kutydkban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tébb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetéen 24 0raig fennallo jelents
aktivitassal (> 80 % kutyakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A benazepril-hidroklorid szajon &t tortén6 alkalmazasa utan a benazepril a maximalis plazmaszintet
gyorsan eléri (t,.=0,5 dra kutydkban), majd a koncentracidja gyorsan csokken, amint a majenzimek
segitségével részben benazeprilattd metabolizalddik. A szisztémas bioldgiai hasznosulds nem teljes
(kutyakban kb.13 %) a részleges felszivodas (38 % kutyakban) és a ,,first pass” metabolizmus
kdvetkeztében.

Kutyakban a maximalis benazeprilat koncentracio (C.= 37,6 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovet6en) Tra= 1,25 dra utan jelentkezik.

A benazeprilat koncentracié két fazisban csokken: az els6 gyors lefolyasa fazis (t, = 1,7 éra kutyakban) a
szabad gyogyszer eliminaciojat jelzi, mig a befejez6 fazis (t, = 19 6ra kutyakban) foként a szOvetekben az
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ACE-hez kotott benazeprilat felszabadulésat tiikrozi. A benazeprilat és benazepril-hidroklorid
nagymértékben kotédnek a plazmafehérjékhez (85 - 90 %), a szOvetek koziil elsésorban a majban és a
vesében talalhatok.

A benazepril farmakokinetikajaban nem mutatkozott jelentés kiilonbség, ha megetetett vagy koplaltatott
kutydknak adagoltak. A ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe

napon belll kialakul (kutydknl 4 nap).

A benazeprilat kutyaknal 54%-ban az epével, 46%-ban a vizelettel, ril. A csokkent vesemiikodés
kutyaknal nem befolyasolja a benazeprilét clearance-ét, ezért veseelégtelenség esetén nincs sziikseg a
»terméknév” (a tagallam tolti ki) dozisanak médositasara egyik faj esetében sem.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagallam tolti ki.

6.2  Inkompatibilitasok

A tagallam tolti ki.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A tagéallam tolti ki.

6.4. Kulonleges tarolasi eldirasok

A tagéllam torkti ki.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A tagallam tolti ki.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A tagallam tolti ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagéllam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagallam tolti ki.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagallam tolti ki.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagéallam tolti ki.
Tabletta kutyaknak.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Benazepril hidroklorid 20 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

A tagéllam tolti ki.

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutyak.

| 6. JAVALLAT(OK)

Kongesztiv szivelégtelenseg gydgykezelésére kutyakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tagallam tolti ki.

HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY

A tagallam tolti ki.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. < - Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.>

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek ¢l51 gondosan el kell zarni!

| 15, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagéllam tolti ki.

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéllam tolti ki.

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfdlia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolt,ki.
Tabletta kutyaknak.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NOVARTIS

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd {honap/év}...ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT(")L ELTER, AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja <és gyart6>>:
a tagallam tolti ki

<A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd:>
a tagallam tolti ki

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.
Tabletta kutyaknak.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 20 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) az angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az allatorvos irja fel kutyak kongesztiv szivelégtelenségének.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal (benazepril hidroklorid) vagy a tabletta barmely 6sszetevéjével
szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzi6 (alacsony vérnyomas), hipovolémia (alacsony vértérfogat), hiponatrémia
(alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében eléfordulo perctérfogat-csokkenés
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktald kutyaknal vagy macskaknal, mert a benazepril hidroklorid
biztonsagossagat nem allapitottak meg vemhesség vagy laktacié alatt ezen fajokban.

6. MELLEKHATASOK

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd egyes kutyaknal hanyas vagy faradsag fordulhat eld.

A kronikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal emelkedhet a plazma kreatininszintje, ami a
vesemiikodés egyik mutatoja. Ez valosziniileg a gyogyszer vese szintjén kifejtett vérnyomascsokkento

hatasanak tudhat6 be, mialtal nem jelenti sziikségszertien azt, hogy a kezelést le kell allitani, hacsak az
allat mas nemkivanatos tlineteket is mutat.
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Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse err6l a kezel allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutyéak.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A ,,terméknév”’ (orszagonként toltik ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell
adagolni. A kezelés idétartama nincs korlatozva.

A ,,terméknév” (a tagorszag tolti ki) tablettak izesitettek és azokat a legtdbb kutya dnként elfogyasztja.
Kutyak esetében ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolando, és a minimalis dézis 0,25 mg

(0,25 - 0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A kutya ,»1erméknév’” 20 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
> 20-40 0,5 tabletta 1 tabletta
> 40 - 80 1 tabletta 2 tabletta

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutydknal a dozis megduplazhatd, de tovabbra is naponta
egyszer adandd, minimum 0,5 mg(tartomany: 0,5 - 1,0) benazepril hidroklorid testtémeg
kilogrammonkénti dézisban, amennyiben a kezelést végzé allatorvos szilkségesnek itéli, és ezt javasolja.
Mindig kovesse az allatorvos altal adott adagolasi utasitasokat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat a tagallam tolti ki, ha szlikséges.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

A tovabbi dvintézkedéseket a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES
Kulonleges figyelmeztetések kutyak szamara

A ,,termék neve” (orszagonként toltik ki) hatasossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyak esetében nem igazoltak.
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A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges dvintézkedesek

Krénikus veseelégtelenség esetén a kezelés elkezdése el6tt az allatorvos ellenérzi a hdziallata hidratacids
allapotat, és javasolhatja szabalyos id6k6zonként vérvizsgalatok elvégzését a kezelés alatt, hogy
kovethesse a plazma kreatinin-koncentréciojat és vorosvérsejt-szamat.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kilénosen lgyeljenek arra, hogy keriljéek a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
géatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazés
Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhat6. A ,,terméknév” (orszdgonként toltik ki)
biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalo kutyak esetében nem allapitottak meg.

Gyogyszerkolcsonhatasok

Téjékoztassa az allatorvost az allatnak jelenleg, vagy a kdzelmultban adagolt minden egyéb gyogyszerr6l.
Szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) digoxinnal,
diuretikumokkal, pimobendannal és antiarritmias készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathatd nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és NSAID (nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek) kombinacidja a
vérnyomascsokkentés hatékonysaganak csokkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (orszagonként toltik ki) és egyéb vérnyomascsokkentd készitmények (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkoldk vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa
tovabbi vérnyomascsdkkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy mas vérnyomascsokkentd hatasd
készitmények egyidejii alkalmazasat alaposan meg kell fontolni. Az allatorvos javasolhatja, hogy a
vesemiikodést és az alacsony vérnyomas tuneteit (levertség, gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség
esetén kezelni kell.

Kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén vagy amilorid, a kélcsénhatas nem
zarhatd Ki. A hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben) kockazata miatt a ,,terméknév’” (orszagonként
toltik ki) kalium-visszatart6 diuretikumokkal egyditt torténé alkalmazasa esetén az allatorvos javasolhatja a
plazma ké&liumszintjének monitorozasat.

Tuladagoléas

Véletlen thladagolas esetén dtmenetileg hipotenzi6 (alacsony vérnyomas) jelentkezhet. Tiineti kezelésként
meleg izotdnias séoldattal intravénas infaziot kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNY IBEN SZUKSEGESEK

A tagéllam tolti ki.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A tagallam tolti ki.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodinamiés tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizalédik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin konvertald enzimet (ACE), és
ezaltal az inaktiv angiotenzin-| atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkentve az aldoszteron
szintézisét is. Tehat gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kozvetitett hatdsokat, beleértve az
artériak és vénak dsszehlzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacios hatasokat
(beleértve a patoldgias sziv hipertréfiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutydkban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tébb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetéen 24 6raig fennalld jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenvedé kutydkndl a ,,terméknév” (a tagéllam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Mas ACE gatlokkal szemben a benazeprilat kutyaknal egyenlé mértékben Uriil az epével és a vizelettel,
ezért veseelégtelenség esetén nincs sziikség a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) dézisanak moédositasara.
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszagonkent z6itendd Ki.

Filmtabletta kutyaknak és macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Benazepril-hidroklorid 5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Orszagonként toltendd Ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak és macskak.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyék:
Kongesztiv szivelégtelenség gyogykezelésére.

Macskak:
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyseg esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzid, hipovolémia, hiponatrémia vagy akut veseelégtelenség esetén.

Nerr] alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében el6forduld perctérfogat-csdokkenés
?E\E/t:%hesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6 (4.7 szakasz).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedesek

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A Klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg vesetoxicitast (kutyaknal és macskaknal), azonban, mivel

krénikus veseelégtelenség esetén ez rutin eljaras, javasolt a plazma kreatinin- és karbamidszintjének,
valamint a vorosveérsejtek szamanak ellentrzése a kezelés alatt.
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A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
és macskék esetében nem igazoltak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kuldndsen lgyeljenek arra, hogy keriljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan kérositjdk a magzatot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyék a kettds vak klinikai vizsgalatok soran a ,,terméknév”” (a
tagéllam tolti ki)-t jol toleralték, és a mellékhatdsok eléfordulasa alacsonyabb volt, mint a placebo
kezelésben részestil6 kutyaknal.

A kezelt kutyék egy kis hdnyadanal atmenetileg hanyas, inkoordinécid és faradékonysag jelentkezhet.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedé macskak és kutyék esetén a ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki)
ndvelheti a plazma kreatininszintjét a kezelés kezdetén. Az ACE-géatldk adagolasat kovetden fellépd
mérsékelt plazma kreatininszint-emelkedés ¢sszefiigg az ezen szerek altal el6idézett glomerularis
vérnyomascstkkenéssel, és ennek kdvetkeztében, mas jelek hianyaban, nem képez sziikségszertien alapot
a kezelés ledllitasara.

Macskaknal a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtomeget.

Macskaknal ritkan hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés eléfordulasarol is
beszdmoltak.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhatd. A ,,terméknév’ (a tagallam tolti ki) biztonsadgossagat
tenyésztésre szant, vemhes vagy laktal6 kutyak és macskak esetében nem allapitottak meg. Macskéaknak
napi 10 mg/ttkg ddzisban, 52 héten at adagolt benazepril a petefészek/petevezeték sulyanak csokkenését
eredményezte. Laboratoriumi kisérleti allatokkal (patkanyokkal) végzett vizsgalatok soran az anyaallatra
még nem toxikus dozisok mellett embriotoxikus hatasokat (magzati hugydti malformécio) figyeltek meg.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) digoxinnal, diuretikumokkal,
pimobendannal és antiarritmias allatgyogyaszati készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak cstkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
»terméknév” (a tagallam tolti ki) és egyéb vérnyomascsokkent6 szerek (pl. kalcium-csatorna blokkoldk,
béta-blokkolok vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa tovabbi
vernyomascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy méas vérnyomascsokkent6 hatasu szerek egyidejii
alkalmazéasat alaposan meg kell fontolni. A vesemiik6dést és az alacsony vérnyomas tineteit (levertség,
gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség esetén kezelni kell.

Nem zarhat6 ki a kdlcsdnhatas a kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén
vagy amilorid. A hiperkalémia kockéazata miatt a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) kdlium-visszatartd
diuretikumokkal egyutt tortén6 alkalmazasa esetén a plazma kaliumszintjenek monitorozésa javasolt.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell adagolni..
A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

Kutyak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolando, és a minimalis dézis 0,25 mg (0,25 -

0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtomeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A kutya ,,1erméknév”’ 5 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>5-10 0,5 tabletta 1 tabletta
>10-20 1 tabletta 2 tabletta

A ddzis megduplazhat6, de tovabbra is naponta egyszer adandd, minimum 0,5 mg/kg dézisban (tartomany:
0,5 - 1,0), amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szlikségesnek itéli és ezt javasolja.

Macskak:

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis d6zis 0,5 mg (0,5 -

1,0 tartoméanyban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:

A macska ,».1erméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg)
25-5 0,5 tabletta
>5-10 1 tabletta

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) napi egyszeri 10 mg/kg dozisban torténd, 12 honapig tarto adagolasa
egészseéges macskaknal, és napi egyszeri 150 mg/kg dozisban torténd, 12 hdnapig tarté adagoléasa
egészseges kutyaknal csokkentette a vorosvérsejtszamot, azonban ez a hatas nem volt megfigyelhet6 a
javasolt dozissalvégzett klinikai vizsgalatokban, macskak vagy kutyak esetében.

Véletlen tuladagolas esetén atmenetileg alacsony vérnyomas jelentkezhet. Tlineti kezelésként meleg
izotonias sooldattal intravenas infazidt kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-konvertalo enzim gatlok
Allatgyégyaszati ATC kod: QC09AAQ7

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A

benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin-konvertaz enzimet, és ezaltal az
inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat angiotenzin-I1-vé, ugyancsak csokkenve az aldoszteron szintézisét is.
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Tehét gatolja az angiotenzin-I1 és az aldoszteron altal kdzvetitett hatasokat, beleértve az artériak és vénak
OsszehlzOdasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacids hatasokat (beleértve a patoldgias
sziv hipertrofiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) kutydkban és macskakban a plazma ACE-aktivitadsanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tébb mint 95%-o0s gatlassal és az adagolast kovetéen 24 raig fennallo6 jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) cstkkenti a
veérnyomast és a sziv terhelését.

Indukalt veseelégtelenségben szenvedd macskaknal a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) normalizalta az
emelkedett glomeruléris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast.

A glomerularis hipertonia csokkenése késleltetheti a vesebetegség elérehaladasat a vesék tovabbi
karosodasanak gatlasa révén. Idilt veseelégtelenségben (IRC) szenved6 macskakkal végzett, placebo-
kontrollalt klinikai vizsgalatok szerint a ,,terméknév’” (a tagallam télti ki) jelentésen csokkentette a vizelet
fehérjetartalmat és a vizeletfehérje-vizeletkreatinin aranyt ; ez a hatés valosziniileg az intraglomeruléris
vérnyomas csokkenésének és a glomeruldris alaphartyara kifejtett jotékony hatdsoknak tulajdonithatd.

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) semmilyen kimutathat6 hatassal nem volt az idilt veseelégtelenségben
szenvedé macskak talélésére, de a megndvelte a macskak étvagyat, killondsen elérehaladott esetekben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A benazepril-hidroklorid szajon at t6rtén6 alkalmazasa utan a benazepril a maximalis plazmaszintet
gyorsan eléri (tm,=0,5 6ra kutyakban és 2 éra macskakban), majd a koncentracioja gyorsan csdkken,
amint a majenzimek segitségével részben benazeprilattd metabolizaladik. A szisztémas bioldgiai
hasznosulas nem teljes (kutyakban kb.13 %) a részleges felszivadas (38 % kutyakban, és < 30 %
macskékban) és a ,,first pass” metabolizmus kdvetkeztében.

Kutyakban a maximalis benazeprilat koncentracio (Cna= 37,6 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolésat kovetden) Tpa= 1,25 Ora utén jelentkezik.

Macskakban a maximalis benazeprilat koncentracio (C..x=77,0 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovetéen) Tya=2 Ora utan jelentkezik.

A benazeprilat koncentracié két fazisban csokken: az els6 gyors lefolyasu fazis (t,, = 1,7 6ra kutyakban és
t,, = 2,4 0ra macskékban) a szabad gydgyszer eliminaciojat jelzi, mig a befejez6 fazis (t,, = 19 éra
kutyakban és t,, = 29 6ra macskéakban) foként a szdvetekben az ACE-hez kotott benazeprilat
felszabadulasat tiikrozi. A benazeprilat és benazepril-hidroklorid nagymértékben kotédnek a
plazmafehérjékhez (85 - 90 %), a sz6vetek kdzil elsésorban a majban és a vesében talalhatdk.

A benazepril farmakokinetikajaban nem mutatkozott jelentés kiilonbség, ha megetetett vagy koplaltatott
kutyadknak adagoltak. A ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe

ey

egyensulyi allapot néhany napon belil kialakul (kutyaknal 4 nap).

A benazeprilat kutyaknal 54%-ban az epével, 46%-ban a vizelettel, macskaknal 85%-ban az epével,
15%-ban a vizelettel Uril. A csokkent vesemiikodés kutyaknal vagy macskéknal nem befolyasolja a
benazeprilat clearance-ét, ezért veseelégtelenség esetén nincs szilkség a ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki)
dézisanak modositasara egyik faj esetében sem.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagallam tolti ki.

6.2 Inkompatibilitasok

A tagallam tolti ki.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A tagallam tolti ki.

6.4. Kulonleges tarolasi eléirasok

A tagéallam torkti ki.

6.5 A koOzvetlen csomagolas jellege és elemei
A tagéllam tolti ki.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A tagallam tolti ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagallam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagallam tolti ki.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagallam tolti ki.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagéallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak és macskaknak.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Benazepril hidroklorid 5mg

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

A tagéllam tolti ki.

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutyéak és macskak.

| 6. JAVALLAT(OK)

Kongesztiv szivelégtelenseg gydgykezelésére kutyakban.
Krénikus veseelégtelenséghez tarsul6 proteinuria csokkentésére macskakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon &t torténd alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tagallam tolti ki.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A tagallam tolti ki.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. < - Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.>

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagallam tolti ki.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfdlia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolt,ki.
Filmtabletta kutyaknak és macskaknak.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NOVARTIS

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd {honap/év}...ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

A tagallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak és macskaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT(")L ELTER, AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja <és gyart6>>:
a tagallam tolti ki

<A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd:>
a tagallam tolti ki

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak és macskaknak.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 5 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) az angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az allatorvos irja fel kutyak kongesztiv szivelégtelenségének, valamint
macskak kronikus veseelégtelenségéhez tarsuld fehérjevizelésének (proteinuria) csokkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal (benazepril hidroklorid) vagy a tabletta barmely osszetevéjével
szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzi6 (alacsony vérnyomas), hipovolémia (alacsony vértérfogat), hiponatrémia
(alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében eléforduléd perctérfogat-csokkenés
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kutyaknal vagy macskaknal, mert a benazepril hidroklorid
biztonsédgossagat nem allapitottak meg vemhesség vagy laktacid alatt ezen fajokban.

6. MELLEKHATASOK

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd egyes kutyaknal hanyas vagy faradsag fordulhat el6.

A kronikus vesebetegségben szenved6 macskaknal és kutyaknal emelkedhet a plazma kreatininszintje, ami
a vesemiitkodés egyik mutatoja. Ez valosziniileg a gyogyszer vese szintjén kifejtett vérnyomascsokkentd

hatasanak tudhato be, mialtal nem jelenti sziikségszertien azt, hogy a kezelést le kell allitani, hacsak az
allat mas nemkivéanatos tineteket is mutat.
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Macskaknal a ,,terméknév”” (orszagonként toltik ki) ndvelheti a taplalékfogyasztast és a testtdmeget.
Macskaknal ritkdn hanyas, étvagytalansag, kiszaradas, letargia és hasmenés el6fordulasarol is
beszdmoltak.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szereplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutyak és macskak.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A ,,terméknév” (orszagonként toltik ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell
adagolni. A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

Kutyék esetében ,,terméknév’” (orszagonkent toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg
(0,25 - 0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A kutya ,»1erméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>5-10 0,5 tabletta 1 tabletta
>10-20 1 tabletta 2 tabletta

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutydknal a d6zis megdupldzhato, de tovabbra is naponta
egyszer adandd, minimum 0,5 mg(tartomany: 0,5 - 1,0) benazepril hidroklorid testtémeg
kilogrammonkeénti dézisban, amennyiben a kezelést végzé allatorvos szilkségesnek itéli, és ezt javasolja.
Mindig kovesse az &llatorvos altal adott adagolési utasitasokat.

Macskak esetében ,,termeknév’” (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,5 mg
(0,5 - 1,0 tartoményban) benazepril-hidroklorid testtdmeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A macska ,,Terméknév”’ 5 mg
testtomege (a tagéllam tolti ki)
(kg)
25-5 0,5 tabletta
>5-10 1 tabletta

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat a tagallam tolti ki, ha szlikséges.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el51 gondosan el kell zarni!

A tovabbi dvintézkedéseket a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES

Kuldnleges figyelmeztetések kutyak és macskak szamara
A ,termék neve” (orszagonként toltik ki) hatdsossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyak és macskak esetében nem igazoltak.

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Krénikus veseelégtelenség esetén a kezelés elkezdése el6tt az allatorvos ellenérzi a haziallata hidratacids
allapotat, és javasolhatja szabalyos id6kozonként vérvizsgalatok elvégzését a kezelés alatt, hogy
kdvethesse a plazma kreatinin-koncentrécidjat és vorosvérsejt-szamat.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kilonleges ovintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

Terhes nék kiilondsen lgyeljenek arra, hogy kerlljék a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhat6. A ,,terméknév” (orszdgonként toltik ki)
biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald kutyak vagy macskak esetében nem allapitottak
meg.

Gydbgyszerkolcsdnhatasok

Tajékoztassa az allatorvost az allatnak jelenleg, vagy a kézelmultban adagolt minden egyéb gyogyszerr6l.
Szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) digoxinnal,
diuretikumokkal, pimobendannal és antiarritmias készitményekkel val6 egyittes alkalmazésa sordn nem
tapasztaltak kimutathat6 nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és NSAID (nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak cstkkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,»terméknév” (orszagonkent toltik ki) és egyéb vérnyomascsokkentd készitmények (pl. kalcium-csatorna
blokkolok, béta-blokkoldk vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyittes alkalmazasa
tovabbi vérnyoméascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy mas vérnyomascsokkent6 hatasd
készitmények egyidejii alkalmazasat alaposan meg kell fontolni. Az allatorvos javasolhatja, hogy a
vesemiikodést és az alacsony vérnyomas tiineteit (levertség, gyengeség, stb.) gondosan figyelni és sziikség
esetén kezelni kell.

Kalium-visszatartd diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén vagy amilorid, a kdlcsonhatas nem
zarhato ki. A hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben) kockéazata miatt a ,,terméknév” (orszagonként
toltik ki) kalium-visszatartd diuretikumokkal egyiitt t6rtén6 alkalmazésa esetén az allatorvos javasolhatja a
plazma kéliumszintjének monitorozasat.

Tuladagolas

Véletlen tuladagolas esetén atmenetileg hipotenzioé (alacsony vérnyomas) jelentkezhet. Tilneti kezelésként
meleg izotdnias sdoldattal intravénas infaziot kell alkalmazni.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNYIBEN SZUKSEGESEK

A tagallam tolti ki.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A tagallam tolti ki.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodinamias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin konvertal enzimet (ACE), és
ezéltal az inaktiv angiotenzin-I &talakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csdkkentve az aldoszteron
szintézisét is. Tehat gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kbzvetitett hatasokat, beleértve az
artériak és vénak 0sszehuzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacios hatasokat
(beleértve a patologias sziv hipertréfiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) kutydkban és macskakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat
okozza, maximalis hatasnal tébb mint 95%-o0s géatlassal és az adagolast kovetéen 24 raig fennallo jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban és > 90 % macskakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Indukélt veseelégtelenségben szenved6 macskaknal a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) normalizalta az
emelkedett glomeruléris kapillaris nyomast és csokkentette a szisztémas vérnyomast. A glomerularis
hipertonia csokkenése késleltetheti a vesebetegség elrehaladasat a vesék tovabbi karosodaséanak gatlasa
révén. ldult veseelégtelenségben szenvedé macskakkal végzett klinikai vizsgalat szerint a ,,terméknév” (a
tagallam tolti ki) jelent6sen csdkkentette a vizelettel kiiiriil6 fehérjék mennyiségét; ez a hatés valoszintileg
az intraglomerularis vérnyomas csokkenésének és a glomerularis alaphartyara kifejtett jotékony
hatasoknak tulajdonithatd. A ,,terméknév” (orszagonkeént toltik ki) ugyanakkor névelte a macskak
étvagyat, kulondsen elérehaladottabb esetekben .

Mas ACE géatlokkal szemben a benazeprilat kutyaknal egyenlé mértékben Urll az epével és a vizelettel, és

85%-ban az epével, illetve 15%-ban a vizelettel macskaknal, ezért veseelégtelenség esetén nincs sziikség a
»terméknév” (a tagallam tolti ki) dozisanak modositasara.
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orszagonkent z6itendd Ki.

Filmtabletta kutyaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyag:
Benazepril-hidroklorid 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Orszagonként toltendd Ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyék:
Kongesztiv szivelégtelenség gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté hipotenzi6, hipovolémia, hiponatrémia vagy akut veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében el6forduld perctérfogat-csdokkenés
esetén.

A vemhesség és a laktécid ideje alatt nem alkalmazhat6 (4.7 szakasz).

4.4  Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A Klinikai vizsgélatok sordn nem figyeltek meg vesetoxicitast kutyaknal, azonban, mivel krénikus
veseelégtelenség esetén ez rutin eljaras, javasolt a plazma kreatinin- és karbamidszintjének, valamint a
vorosvérsejtek szamanak ellenérzése a kezelés alatt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kilonleges ovintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.
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Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kildéndsen Ugyeljenek arra, hogy keriljek a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
gatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd kutyék a kett6s vak klinikai vizsgélatok soran a ,,terméknév” (a
tagallam tolti ki)-t jol toleraltak, és a mellékhatasok el6forduldsa alacsonyabb volt, mint a placebo
kezelésben részesiilé kutyaknal.

A kezelt kutyak egy Kis hanyadanal atmenetileg hanyas, inkoordinacié és faradékonysag jelentkezhet.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedd kutyak esetén a ,,terméknév’ (a tagallam tolti ki) novelheti a
plazma kreatininszintjét a kezelés kezdetén. Az ACE-gatlok adagolasét kovetoen fellépé mérsékelt plazma
kreatininszint-emelkedés dsszefligg az ezen szerek altal el6idézett glomerularis vérnyomascsokkenéssel,
és ennek kovetkeztében, mas jelek hianyaban, nem képez sziikségszerlien alapot a kezelés leallitasara.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhaté. A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) biztonsadgossagat
tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalé kutyak esetében nem allapitottdk meg. Laboratériumi kisérleti
allatokkal (patkanyokkal) végzett vizsgalatok soran az anyaallatra még nem toxikus dézisok mellett
embriotoxikus hatdsokat (magzati hugyuti malforméacio) figyeltek meg.

4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) digoxinnal, diuretikumokkal,
pimobendannal és antiarritmias allatgyogyaszati készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathatd nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és nem szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerek (NSAID) kombinécidja a
vérnyomascstkkentés hatékonysaganak csokkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (a tagallam tolti ki) és egyéb vérnyomascsokkentd szerek (pl. kalcium-csatorna blokkolok,
béta-blokkolok vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa tovabbi
vernyomascsokkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy méas vérnyomascsokkent6 hatasu szerek egyidejii
alkalmazéasét alaposan meg kell fontolni. A vesemiikodést és az alacsony vérnyomas tiineteit (levertség,
gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség esetén kezelni kell.

Nem zarhat6 ki a klcsdnhatas a kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén
vagy amilorid. A hiperkalémia kockéazata miatt a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kdlium-visszatartd
diuretikumokkal egyiitt torténd alkalmazasa esetén a plazma kéaliumszintjének monitorozasa javasolt.

4.9 Adagolés és alkalmazéasi mod

A ,terméknév” (a tagallam tolti ki) készitményt naponta egyszer, tplalékkal vagy anélkil kell adagolni..
A kezelés id6tartama nincs korlatozva.

Kutyak:

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg (0,25 -

0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi tablazat
szerint:
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A kutya ,»Terméknév’’ 20 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dézis
>20-40 0,5 tabletta 1 tabletta
> 40 - 80 1 tabletta 2 tabletta

A ddzis megduplazhat6, de tovabbra is naponta egyszer adandd, minimum 0,5 mg/kg dézisban (tartomany:
0,5 - 1,0), amennyiben a kezelést végz6 allatorvos szlikségesnek itéli és ezt javasolja.

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) napi egyszeri 150 mg/kg dézisban torténd, 12 honapig tartd adagolasa
egészseges kutyaknal csokkentette a vorosvérsejtszamot, azonban ez a hatas nem volt megfigyelhet6 a
javasolt ddzissalvégzett klinikai vizsgalatokban, kutyak esetében.

Véletlen taladagolas esetén atmenetileg alacsony vérnyomas jelentkezhet. Tlineti kezelésként meleg
izotonias sooldattal intravenas infaziét kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-konvertalo enzim gatlok
Allatgyogyészati ATC kdd: QCO9AA07

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin-konvertaz enzimet, és ezéltal az
inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat angiotenzin-I1-vé, ugyancsak csokkenve az aldoszteron szintézisét is.
Tehét gatolja az angiotenzin-I1 és az aldoszteron altal kdzvetitett hatasokat, beleértve az artériak és vénak
OsszehlzOdasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacids hatasokat (beleértve a patoldgias
sziv hipertrofiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) kutydkban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tébb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetéen 24 0raig fennallo jelents
aktivitassal (> 80 % kutyakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A benazepril-hidroklorid szajon &t tortén6 alkalmazasa utan a benazepril a maximalis plazmaszintet
gyorsan eléri (t,.=0,5 dra kutydkban), majd a koncentracidja gyorsan csokken, amint a majenzimek
segitségével részben benazeprilattd metabolizalddik. A szisztémas bioldgiai hasznosulds nem teljes
(kutyakban kb.13 %) a részleges felszivodas (38 % kutyakban) és a ,,first pass” metabolizmus
kdvetkeztében.

Kutyakban a maximalis benazeprilat koncentracio (C.= 37,6 ng/ml 0,5 mg/kg benazepril-hidroklorid
egyszeri adagolasat kovet6en) Tra= 1,25 dra utan jelentkezik.

A benazeprilat koncentracié két fazisban csokken: az els6 gyors lefolyasa fazis (t, = 1,7 éra kutyakban) a
szabad gyogyszer eliminaciojat jelzi, mig a befejez6 fazis (t, = 19 6ra kutyakban) foként a szOvetekben az

89/101



ACE-hez kotott benazeprilat felszabadulésat tiikrozi. A benazeprilat és benazepril-hidroklorid
nagymértékben kotédnek a plazmafehérjékhez (85 - 90 %), a szOvetek koziil elsésorban a majban és a
vesében talalhatok.

A benazepril farmakokinetikajaban nem mutatkozott jelentés kiilonbség, ha megetetett vagy koplaltatott
kutydknak adagoltak. A ,,terméknév’’ (a tagallam tolti ki) ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe

napon belll kialakul (kutydknl 4 nap).

A benazeprilat kutyaknal 54%-ban az epével, 46%-ban a vizelettel, ril. A csokkent vesemiikodés
kutyaknal vagy macskaknal nem befolyasolja a benazeprilat clearance-ét, ezért veseelégtelenség esetén
nincs szlikség a ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) dézisanak médositasara egyik faj esetében sem.
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagallam tolti ki.

6.2  Inkompatibilitasok

A tagallam tolti ki.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A tagéallam tolti ki.

6.4. Kulonleges tarolasi eldirasok

A tagéllam torkti ki.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A tagallam tolti ki.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A tagallam tolti ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagéllam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
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A tagéllam tolti ki.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagallam tolti ki.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagéallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Benazepril hidroklorid 20 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

A tagéllam tolti ki.

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutyak.

| 6. JAVALLAT(OK)

Kongesztiv szivelégtelenseg gydgykezelésére kutyakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tagallam tolti ki.

HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY

A tagallam tolti ki.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. < - Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.>

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek ¢l51 gondosan el kell zarni!

| 15, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagéllam tolti ki.

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéllam tolti ki.

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfdlia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolt,ki.
Filmtabletta kutyaknak.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NOVARTIS

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd {honap/év}...ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm {szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

A tagallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETT(")L ELTER, AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja <és gyart6>>:
a tagallam tolti ki

<A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd:>
a tagallam tolti ki

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.
Filmtabletta kutyaknak.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 20 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A ,,terméknév”’ (a tagallam tolti ki) az angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az allatorvos irja fel kutyak kongesztiv szivelégtelenségének.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal (benazepril hidroklorid) vagy a tabletta barmely 6sszetevéjével
szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hipotenzi6 (alacsony vérnyomas), hipovolémia (alacsony vértérfogat), hiponatrémia
(alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kdvetkeztében eléfordulo perctérfogat-csokkenés
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktald kutyaknal vagy macskaknal, mert a benazepril hidroklorid
biztonsagossagat nem allapitottak meg vemhesség vagy laktacié alatt ezen fajokban.

6. MELLEKHATASOK

Kongesztiv szivelégtelenségben szenvedd egyes kutyaknal hanyas vagy faradsag fordulhat eld.

A kronikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal emelkedhet a plazma kreatininszintje, ami a
vesemiikodés egyik mutatoja. Ez valosziniileg a gyogyszer vese szintjén kifejtett vérnyomascsokkento

hatasanak tudhat6 be, mialtal nem jelenti sziikségszertien azt, hogy a kezelést le kell allitani, hacsak az
allat mas nemkivanatos tlineteket is mutat.
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Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse err6l a kezel allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutyéak.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A ,,terméknév”’ (orszagonként toltik ki) készitményt naponta egyszer, taplalékkal vagy anélkil kell
adagolni. A kezelés idétartama nincs korlatozva.

Kutyak esetében ,,terméknév”’ (orszagonként toltik ki) szajon at adagolandd, és a minimalis dézis 0,25 mg
(0,25 - 0,5 tartomanyban) benazepril-hidroklorid testtdémeg-kilogrammonként naponta egyszer, az alabbi
tablazat szerint:

A kutya ,.Terméknév”’ 20 mg
testtdmege (a tagallam tolti ki)
(kg) Szokasos dozis Dupla dozis
>20-40 0,5 tabletta 1 tabletta
> 40 - 80 1 tabletta 2 tabletta

Kongesztiv szivelégtelenségben szenved6 kutydknal a dozis megduplazhatd, de tovabbra is haponta
egyszer adand6, minimum 0,5 mg(tartomény: 0,5 - 1,0) benazepril hidroklorid testtdmeg
kilogrammonkénti dézisban, amennyiben a kezelést végz6é &llatorvos szilkségesnek itéli, és ezt javasolja.
Mindig kovesse az allatorvos altal adott adagolasi utasitasokat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGY| VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A tovabbi dvintézkedéseket a tagallam tolti ki, ha sziikséges.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES
Kuldnleges figyelmeztetések kutyak szamara

A ,termék neve” (orszagonként toltik ki) hatasossagat és biztonsagossagat 2,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyak esetében nem igazoltak.

99/101



A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges dvintézkedesek

Krénikus veseelégtelenség esetén a kezelés elkezdése el6tt az allatorvos ellenérzi a hdziallata hidratacids
allapotat, és javasolhatja szabalyos id6k6zonként vérvizsgalatok elvégzését a kezelés alatt, hogy
kovethesse a plazma kreatinin-koncentréciojat és vorosvérsejt-szamat.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes n6k kilénosen lgyeljenek arra, hogy keriljéek a készitmény véletlen lenyelését, mert az ACE-
géatlok a terhesség alatt bizonyitottan karositjak a magzatot.

Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazés
Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhat6. A ,,terméknév” (orszdgonként toltik ki)
biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalo kutyak esetében nem allapitottak meg.

Gyogyszerkolcsonhatasok

Téjékoztassa az allatorvost az allatnak jelenleg, vagy a kdzelmultban adagolt minden egyéb gyogyszerr6l.
Szivelégtelenségben szenved6 kutyaknal a ,,terméknév’” (orszagonként toltik ki) digoxinnal,
diuretikumokkal, pimobendannal és antiarritmias készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa soran nem
tapasztaltak kimutathatd nem kivanatos kdlcsonhatasokat.

Emberben az ACE-gatlok és NSAID (nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek) kombinacidja a
vérnyomascsokkentés hatékonysaganak csokkenéséhez és a vesemiikodés besziikiiléséhez vezethet. A
,.terméknév” (orszagonként toltik ki) és egyéb vérnyomascsokkentd készitmények (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkoldk vagy diuretikumok), érzésteleniték vagy nyugtatok egyuttes alkalmazésa
tovabbi vérnyomascsdkkenést okozhat. Ezért a NSAID vagy mas vérnyomascsokkentd hatasd
készitmények egyidejii alkalmazasat alaposan meg kell fontolni. Az allatorvos javasolhatja, hogy a
vesemiikodést és az alacsony vérnyomas tuneteit (levertség, gyengeség, stb.) gondosan figyelni és szlikség
esetén kezelni kell.

Kalium-visszatart6 diuretikumokkal, mint pl. spironolakton, triamterén vagy amilorid, a kélcsénhatas nem
zarhatd Ki. A hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben) kockazata miatt a ,,terméknév’” (orszagonként
toltik ki) kalium-visszatart6 diuretikumokkal egyditt torténé alkalmazasa esetén az allatorvos javasolhatja a
plazma ké&liumszintjének monitorozasat.

Tuladagoléas

Véletlen thladagolas esetén dtmenetileg hipotenzi6 (alacsony vérnyomas) jelentkezhet. Tiineti kezelésként
meleg izotdnias séoldattal intravénas infaziot kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNY IBEN SZUKSEGESEK

A tagéllam tolti ki.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A tagallam tolti ki.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodinamiés tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid un. prodrug, in vivo hidrolizalédik aktiv metabolitjava, a benazeprilatta. A
benazeprilat nagy hatékonysaggal és szelektiven gatolja az angiotenzin konvertald enzimet (ACE), és
ezaltal az inaktiv angiotenzin-| atalakulasat angiotenzin-11-vé, ugyancsak csokkentve az aldoszteron
szintézisét is. Tehat gatolja az angiotenzin-11 és az aldoszteron altal kozvetitett hatdsokat, beleértve az
artériak és vénak dsszehlzodasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat és a remodellacios hatasokat
(beleértve a patoldgias sziv hipertréfiat és a degenerativ veseelvaltozasokat).

A ,,terméknév” (a tagallam tolti ki) kutydkban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tébb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetéen 24 6raig fennalld jelentds
aktivitassal (> 80 % kutyakban).

A kongesztiv szivelégtelenségben szenvedé kutydkndl a ,,terméknév” (a tagéllam tolti ki) csokkenti a
vérnyomast és a sziv terhelését.

Mas ACE gatlokkal szemben a benazeprilat kutyaknal egyenlé mértékben Uriil az epével és a vizelettel,
ezért veseelégtelenség esetén nincs sziikség a ,,terméknév’” (a tagallam tolti ki) dézisanak moédositasara.
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