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Austrija Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Suny, Sirdies nepakankamumui
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride tabletes katés gydyti
BiochemiestralRe 10 Hunde und Kaciy létiniam inksty
6250 Kundl Katzen nepakankamumui gydyti
Austrija
Austrija Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride tabletes gydyti
BiochemiestralRe 10 Hunde
6250 Kundl
Austrija
Austrija Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepiril 2,5mg Tabletés Sunys ir Suny Sirdies nepakankamumui
GmbH Gourmet hydrochloride katés gydyti
BiochemiestralRe 10 Kaciy létiniam inksty
6250 Kundl nepakankamumui gydyti
Austrija
Belgija Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Suo: irdies nepakankamumo
B.V. hydrochloride tabletés katés gydymas.
Claudius Prinsenlaan 142 Katé: létinio inksty
4818 CP Breda nepakankamumo progresavimo
Nyderlandai sulétinimas mazinant kraujospudi.
Belgija Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tableteés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
Belgija Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
B.V. hydrochloride tabletés
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
Belgija Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tableteés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
B.V. 20 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
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Belgija

Novartis Consumer Health
B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai

Fortekor 2,5

Benazepiril
hydrochloride

2,5 mg

Tabletés

Sunys ir
katés

Suo: irdies nepakankamumo
gydymas.

Kateé: létinio inksty
nepakankamumo progresavimo
sulétinimas mazinant kraujospudi.

Cekija

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovénija

FORTEKOR 5 mg
potahované
tablety

Benazepiril
hydrochloride

Plévele dengtos
tabletés

Sunys ir
katés

Suny Sirdies nepakankamumui
gydyti

Kaciy létiniam inksty
nepakankamumui gydyti

Cekija

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovénija

FORTEKOR 20
mg potahované
tablety

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Plévele dengtos
tabletes

Sunys

Suny Sirdies nepakankamumui
gydyti

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 5
mg

Benazepiril
hydrochloride

Tabletés

Sunys

Suny Sirdies ligos

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 20
mg

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Tabletés

Sunys

Suny Sirdies liga

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 2,5
mg

Benazepril
hydrochloride

2,5 mg

Tabletés

Sunys

Suny Sirdies liga

Suomija

Novartis Healthcare A/S,
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kddpenhamina
Danija

Fortekor vet. 5
mg

Benazepril
hydrochloride

Tabletés

Sunys

Suny Sirdies nepakankamumas
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Suomija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tabletés Sunys éunq Sirdies nepakankamumas
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Danija

Suomija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumas,
Animal Health mg hydrochloride kaciy létinis inksty
Lyngbyvej 172 nepakankamumas
2100 Kdédpenhamina
Danija

Prancuzija Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Tabletés Sunys ir Didesnio nei 5 kg svorio Sunims
S.AS. hydrochloride katés Sirdies nepakankamumo gydymas
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Didesnio nei 2,5 kg svorio katéms
Prancizija létiniam inksty nepakankamumui

gydyti

Pranctzija Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Didesnio nei 20 kg svorio Sunims
S.A.S. hydrochloride Sirdies nepakankamumo gydymas
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Prancizija

Pranctzija Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2,5 mg Tableteés Sunys ir Didesnio nei 2,5 kg svorio Sunims
S.A.S. hydrochloride katés Sirdies nepakankamumo gydymas
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Didesnio nei 2,5 kg svorio katems
Pranctzija Iétiniam inksty nepakankamumui

gydyti

Vokietija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumo
GmbH 2,5 mg hydrochloride gydymas, taip pat kartu su
Zielstattstr. 40 diuretiku furozemidu ir (arba)
81379 Munchen antiaritminiu vaistu digoksinu.
Vokietija

Vokietija Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys Suny Sirdies nepakankamumo

GmbH
Zielstattstr. 40
81379 Miinchen
Vokietija

hydrochloride

tabletés

gydymas, taip pat kartu su
diuretiku furozemidu ir (arba)
antiaritminiu vaistu digoksinu.
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Vokietija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletés Sunys éunq Sirdies nepakankamumo
GmbH 5 mg hydrochloride gydymas, taip pat kartu su
Zielstattstr. 40 diuretiku furozemidu ir (arba)
81379 Munchen antiaritminiu vaistu digoksinu.
Vokietija

Vokietija Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Suny Sirdies nepakankamumo
GmbH hydrochloride tabletés gydymas, taip pat kartu su
Zielstattstr. 40 diuretiku furozemidu ir (arba)
81379 Munchen antiaritminiu vaistu digoksinu.
Vokietija

Vokietija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumo
GmbH 20 mg hydrochloride gydymas, taip pat kartu su
Zielstattstr. 40 diuretiku furozemidu ir (arba)
81379 Munchen antiaritminiu vaistu digoksinu.
Vokietija

Graikija PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR 5mg Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
HELLAS hydrochloride tabletes
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Graikija

Graikija PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
HELLAS 20mg hydrochloride tabletés
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Graikija

Graikija PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Graikija

Graikija PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
HELLAS Flavour 20 hydrochloride

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Graikija
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Vengrija Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepiril 5 mg Tabletés Sunys éunq Sirdies nepakankamumui
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride gydyti.
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovénija
Vengrija Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride gydyti.
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovénija
Airija Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Suny Sirdies nepakankamumui
Ltd film-coated hydrochloride tabletes katés gydyti
Frimley Business Park tablets for dogs Kaciy létiniam inksty
Frimley, Camberley and cats. nepakankamumui gydyti
Surrey
GU16 7SR
Jungtine Karalysté
Airija Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tabletés Sunys éunq Sirdies nepakankamumui
Ltd Film-coated hydrochloride gydyti
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Airija Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys ir éunq Sirdies nepakankamumui
Ltd tablets for Dogs hydrochloride katés gydyti

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

and Cats

Kaciy létiniam inksty,
nepakankamumui gydyti
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Italija Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Sunys: 2, 3 ir 4 stadijos Sirdies
S.p.A. hydrochloride tabletés katés nepakankamumo gydymas. Inksty
largo Boccioni 1 pazeidimo progresavimo
21040 Origgio (VA) sulétinimas gyvunams,

Italija sergantiems |étiniu inksty
nepakankamumu, pasireiSkiant
proteinurijai.

Katés: létinio inksty
nepakankamumo gydymas.

Italija Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletés Sunys 2-0s, 3-ios ir 4-0s stadijos Sirdies
S.p.A. 5 hydrochloride nepakankamumo gydymas. Inksty
largo Boccioni 1 pazeidimo vystymosi sulétinimas
21040 Origgio (VA) gyvinams, sergantiems |étiniu
Italija inksty nepakankamumu,

pasireiSkiant proteinurijai.

Italija Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sunys: 2, 3 ir 4 stadijos Sirdies
S.p.A. hydrochloride tabletés nepakankamumo gydymas. Inksty
largo Boccioni 1 pazeidimo progresavimo
21040 Origgio (VA) sulétinimas gyvinams,

Italija sergantiems létiniu inksty
nepakankamumu, pasireiSkiant
proteinurijai.

Italija Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletés Sunys 2-0s, 3-ios ir 4-0s stadijos Sirdies
S.p.A. 20 hydrochloride nepakankamumo gydymas. Inksty
largo Boccioni 1 pazeidimo vystymosi sulétinimas
21040 Origgio (VA) gyvunams, sergantiems |étiniu
Italija inksty nepakankamumu,

pasireiSkiant proteinurijai.

Italija Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tableteés Sunys ir Sunys: 2, 3 ir 4 stadijos Sirdies
S.p.A. hydrochloride katés nepakankamumo gydymas. Inksty

largo Boccioni 1
21040 Origgio (VA)
Italija

pazeidimo progresavimo
sulétinimas gyvinams,
sergantiems létiniu inksty
nepakankamumu, pasireiSkiant
proteinurijai. Katés: létinio inksty
nepakankamumo gydymas.
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Liuksemburga | Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Suo: irdies nepakankamumo
s B.V. hydrochloride tabletés katés gydymas.
Claudius Prinsenlaan 142 Kateé: létinio inksty
4818 CP Breda nepakankamumo progresavimo
Nyderlandai sulétinimas mazinant kraujospudi.
Liuksemburga | Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
S B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
Liuksemburga | Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
s B.V. hydrochloride tabletés
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
Liuksemburga | Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Sirdies nepakankamumo gydymas
S B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai
Liuksemburga | Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Suo: irdies nepakankamumo
S B.V. hydrochloride katés gydymas.
Claudius Prinsenlaan 142 Kateé: létinio inksty
4818 CP Breda nepakankamumo progresavimo
Nyderlandai sulétinimas mazinant kraujospudi.
Norvegija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepiril 5 mg Tabletés Sunys Suo: sirdies nepakankamumui,
Animal Health mg hydrochloride ypac diletacinés kardiomiopatijos
Lyngbyvej 172 ir mitralinio voztuvo anomalijos,
2100 Kgbenhavn @ gydyti.
Danija
Norvegija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Suo: Sirdies nepakankamumui,
Animal Health mg hydrochloride ypac diletacinés kardiomiopatijos
Lyngbyvej 172 ir mitralinio voZztuvo anomalijos,
2100 Kgbenhavn @ gydyti.
Danija
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Norvegija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Suo: Sirdies nepakankamumui,

Animal Health mg hydrochloride katés ypac diletacinés kardiomiopatijos

Lyngbyvej 172 ir mitralinio voztuvo anomalijos,

2100 Kgbenhavn @ gydyti.

Danija Katé: eksperimentiSkai sumazinti
gyviany, serganciy létiniy inksty
nepakankamumu, proteinurijg, kai
pradinis baltymo ir kreatinino
santykis PCR >1.

Lenkija Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Sunims — $irdies nepakankamumo

d.o.o. tabletki hydrochloride tabletés katés gydymas

Verovskova 57 powlekane dla Katéms — létinio inksty,

1000 Ljubljana psow i kotow nepakankamumo gydymas

Slovénija

Lenkija Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sunims — $irdies nepakankamumo

d.o.o. tabletki hydrochloride tabletes gydymas

Verovskova 57 powlekane dla

1000 Ljubljana psow

Slovénija

Portugalija Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Sunys:

Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride tabletes katés Sirdies nepakankamumo gydymas

Rua do Centro revestidos para

Empresarial, Edificio 8 caes e gatos Katés:

Quinta da Beloura inksty nepakankamumo gydymas

2710-444 Sintra

Portugalija

Portugalija Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletés Sunys ir Sunys: Sirdies nepakankamumo

Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride katés gydymas. Indikuotinas esant

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

comprimidos
para cées e
gatos

létiniam inksty nepakankamumui
siekiant sulétinti jo progresavima.
Katés: létinio inksty
nepakankamumo gydymas.
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Portugalija Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sunys:
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride tabletés Sirdies nepakankamumo gydymas
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija

Portugalija Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Sunys: Sirdies nepakankamumo
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 20 mg | hydrochloride gydymas. Indikuotinas esant
Rua do Centro comprimidos létiniam inksty nepakankamumui
Empresarial, Edificio 8 para caes siekiant sulétinti jo progresavima.
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija

Portugalija Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Sunys: Sirdies nepakankamumo
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride katés gydymas. Indikuotinas esant
Rua do Centro comprimidos létiniam inksty nepakankamumui
Empresarial, Edificio 8 para caes e siekiant sulétinti jo progresavima.
Quinta da Beloura gatos Katés: Iétinio inksty
2710-444 Sintra nepakankamumo gydymas.
Portugalija

Rumunija Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
d.o.o. hydrochloride tabletés gydyti.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovénija

Rumunija Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys éunq Sirdies nepakankamumui
d.o.o. hydrochloride tabletés gydyti.
VerovSkova 57
1000 Ljubljana
Slovénija

Slovakija Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir éunq Sirdies nepakankamumui
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride tabletés katés gydyti

Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovénija

Kaciy létiniam inksty,
nepakankamumui gydyti
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Slovénija Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys éunq Sirdies nepakankamumui
Verovskova 57 filmsko obloZzene | hydrochloride tabletés gydyti.
1000 Ljubljana tablete za pse
Slovénija
Slovénija Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride tabletés gydyti.
1000 Ljubljana obloZene tablete
Slovénija za pse
Ispanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir | Sunys: Sirdies nepakankamumo
ANIMAL, S.L. hydrochloride tabletés katés gydymas.
Calle de la Marina, 206 Su benazepriliu galima naudoti
08013 Barcelona diuretikus ir (arba) antiaritminius
Ispanija vaistus, kai veterinarijos gydytojo
nuomone tai yra reikalinga, taciau
benazeprilis gali bati naudojamas
ir vienas, jei tinkamu laikomas
toks gydymas.
Kateés: létiniam inksty
nepakankamumui gydyti.
Ispanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletés Sunys Sunys: Sirdies nepakankamumo
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride gydymas. Indikuotinas esant
Calle de la Marina, 206 létiniam inksty nepakankamumui
08013 Barcelona siekiant sulétinti jo progresavima.
Ispanija
Ispanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sunys: Sirdies nepakankamumo
ANIMAL, S.L. hydrochloride tabletés gydymas.
Calle de la Marina, 206 Su benazepriliu galima naudoti
08013 Barcelona diuretikus ir (arba) antiaritminius
Ispanija vaistus, kai veterinarijos gydytojo
nuomone tai yra reikalinga, taciau
benazeprilis gali bati naudojamas
ir vienas, jei tinkamu laikomas
toks gydymas.
Ispanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tableteés Sunys Sunys: Sirdies nepakankamumo
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride gydymas. Indikuotinas esant

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Ispanija

Iétiniam inksty nepakankamumui
siekiant sulétinti jo progresavima.
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Ispanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Sunys: Sirdies nepakankamumo
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride katés gydymas. Indikuotinas esant
Calle de la Marina, 206 létiniam inksty nepakankamumui
08013 Barcelona siekiant sulétinti jo progresavima.
Ispanija Katés: létiniam inksty

nepakankamumui gydyti.

Svedija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
Animal Health mg hydrochloride gydyti. Indikuotinas esant
Lyngbyvej 172 Iétiniam inksty nepakankamumui
2100 Kdépenhamn siekiant suléetinti jo progresavima.
Danija

Svedija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
Animal Health mg hydrochloride gydyti. Indikuotinas esant
Lyngbyvej 172 Iétiniam inksty nepakankamumui
2100 Kdépenhamn siekiant suléetinti jo progresavima.
Danija

Svedija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepiril 2,5 mg Tabletés Sunys Suny Sirdies nepakankamumui
Animal Health mg hydrochloride gydyti. Indikuotinas esant
Lyngbyvej 172 Iétiniam inksty nepakankamumui
2100 Kdépenhamn siekiant sulétinti jo progresavima.
Danija

Nyderlandai Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir Sunys: simptominei, papildomai
BV hydrochloride tabletés katés Sirdies nepakankamumo, sukelto

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Nyderlandai

mitralinio voZztuvo anomalijos arba
kongestinés kardiomiopatijos,
terapijai, gydant diuretiku
furozemidu.

Gydymas gali pagerinti Suny,
serganciy vidutinio arba sunkaus
laipsnio Sirdies nepakankamumu,
atsparuma fiziniam kraviui ir
pailginti jy iSgyvenimo trukme.
Katés: létiniam inksty
nepakankamumui gydyti.
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Valstybé Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumai | Vaisto formos Gyvunuy | Indikacijos
naré turétojas rasys
ES /7 EEE
Nyderlandai Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletés Sunys ir Sunys: simptominei, papildomai
BV FLAVOUR 5 hydrochloride katés Sirdies nepakankamumo, sukelto
Claudius Prinsenlaan 142 mitralinio voztuvo anomalijos arba
4818 CP Breda kongestinés kardiomiopatijos,
Nyderlandai terapijai, gydant diuretiku
furozemidu.
Gydymas gali pagerinti Suny,
serganciy vidutinio arba sunkaus
laipsnio Sirdies nepakankamumu,
atsparuma fiziniam kraviui ir
pailginti jy iSgyvenimo trukme.
Katés: létiniam inksty
nepakankamumui gydyti.
Nyderlandai Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Sunys: simptominei, papildomai
BV hydrochloride tabletes Sirdies nepakankamumo, sukelto
Claudius Prinsenlaan 142 mitralinio voZtuvo anomalijos arba
4818 CP Breda kongestinés kardiomiopatijos,
Nyderlandai terapijai, gydant diuretiku
furozemidu.
Gydymas gali pagerinti Suny,
serganciy vidutinio arba sunkaus
laipsnio Sirdies nepakankamumu,
atsparuma fiziniam kraviui ir
pailginti jy iSgyvenimo trukme.
Nyderlandai Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletés Sunys Sunys: simptominei, papildomai
BV 20 hydrochloride Sirdies nepakankamumo, sukelto
Claudius Prinsenlaan 142 mitralinio voztuvo anomalijos arba
4818 CP Breda kongestinés kardiomiopatijos,
Nyderlandai terapijai, gydant diuretiku
furozemidu.
Nyderlandai Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Sunys: simptominei, papildomai
BV hydrochloride katés Sirdies nepakankamumo, sukelto
Claudius Prinsenlaan 142 mitralinio voZtuvo anomalijos arba
4818 CP Breda kongestinés kardiomiopatijos,
Nyderlandai terapijai, gydant diuretiku
furozemidu.
Katés: létiniam inksty
nepakankamumui gydyti.
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Valstybé Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumai | Vaisto formos Gyvunuy | Indikacijos
naré turétojas rasys
ES /7 EEE
Jungtiné Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepiril 5 mg Plévele dengtos Sunys ir éunq Sirdies nepakankamumui
Karalysté Ltd Film-coated hydrochloride tabletés katés gydyti.
Frimley Business Park Tablets for Dogs Kaciy létiniam inksty,
Frimley, Camberley and Cats nepakankamumui gydyti.
Surrey
GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Plévele dengtos Sunys Suny sirdies nepakankamumui
Karalysté Ltd Film-coated hydrochloride tabletés gydyti.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2,5 mg Tabletés Sunys ir Suny sirdies nepakankamumui
Karalysté Ltd tablets for Dogs | hydrochloride katés gydyti.

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

and Cats

Kaciy létiniam inksty,
nepakankamumui gydyti.
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir preparato charakteristiky santraukuy,
zenklinimo ir pakuotés lapeliy keitimo pagrindas
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Fortekor ir susijusiy pavadinimy (zr. 1 prieda) mokslinio
ivertinimo bendroji santrauka

1. Ivadas

Fortekor ir susije pavadinimai yra veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra benazeprilio hidrochlorido,
2,5 mg, 5 mg ir 20 mg pagerinto skonio tabletése ir 5 mg ir 20 mg plévele dengtose tabletése Sunims
ir katéms.

I3 pradziy Fortekor buvo registruotas kaip vaistas sSuny Sirdies nepakankamumui gydyti, taciau
nacionalinése paraiskose dél rinkodaros teisés keitimo keliose valstybése narése pridéta kaciy létinés
inksty ligos (CKD) gydymo indikacija (ES/EEE). Vis délto kai kuriose valstybése narése indikacijos
iSplétimas jtraukiant kaciy CKD buvo nepatvirtintas, todél jvairiose valstybése narése su Fortekor
susijusi informacija apie vaistg skiriasi. Per kreipimosi procedira buvo pastebéta, kad valstybése
narése taip pat priimti ir skirtingi nacionaliniai sprendimai dél tiksliniy Suny veisliy suteikiant
rinkodaros teise — kai kurios valstybés narés suteiké vaisto rinkodaros teise pagal inksty
nepakankamumo indikacijq.

Taigi deél valstybése narése priimty skirtingy nacionaliniy sprendimy_dél Fortekor ir susijusiy,
pavadinimy vaisty (5 mg plévele dengta benazeprilio hidrochlorido tablete) rinkodaros teisés suteikimo
2009 m. spalio 16 d. Svedija inicijavo kreipimosi procediirg pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalj.

Remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalyje iSdéstytais kreipimosi procediiros principais
2010 m. rugséjo 16 d. Svedija nusiunté pataisytg kreipimosi pranedima pagal Direktyvos 2001/82/EB
34 straipsnio 1 dalj ir praplété kreipimosi procediros apimtj jtraukdama visy Fortekor ir susijusiy
pavadinimy tableciy stipruma ir sudéti.

Rinkodaros teisés turétojy paprasyta pateikti pasidlymus dél suderintos informacijos apie skirtingo
stiprumo ir sudéties vaistus, taip pat patvirtinanciy duomeny apie dvi tikslines veisles, kuriais buvo
paremta Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) nuomone.

2. Turimy duomeny aptarimas

Katés

Rinkodaros teisés turétojy pateiktuose ikiklinikiniuose tyrimuose buvo apradytos pagrindinés kaciy
gydymo benazepriliu farmakokinetikos ir farmakodinamikos savybés. Naudojant eksperimentinj modelj
su katémis, kurioms buvo atlikta nefrektomija, nuolatinis gydymas benazepriliu sumazino spaudimg
glomerulo kapiliaruose, padidino glomerulinés ultrafiltracijos koeficientg, sustiprino vieno nefrono
glomerulineés filtracijos greitj (GFR) likutiniuose nefronuose ir sumazino sistemine hipertenzija. Vis
délto, lyginant su pradiniais rodikliais, skirtumai tarp kaciy grupiy buvo nedideli ir sveikimas per tyrimg
apsunkino duomeny aiskinima. Nepastebéta jokiy reikSmingy benazeprilio farmakokinetikos nuokrypiy,
po ilgalaikio gydymo ar tarp inksty nepakankamumu serganciy kaciy, todél joks dozés koregavimas
nereikalingas.

Atliekant klinikinius tyrimus negauta jokiy saugumo duomenuy, dél kuriy reikéty apriboti Fortekor
skyrima katéms — tg rodo farmakologinio budrumo duomenys. Toleravimo tyrimuose nebuvo nustatyta
jokiy reikSmingy ar su doze susijusiy patologiniy rezultaty klinikiniy pozymiu, iSskyrus lengvg inksty
jukstaglomeruliniy, lasteliy hipertrofija / hiperplazijg po gydymo 10-20 karty didesne nei
rekomenduojama tiksline doze. Farmakologinio budrumo duomenys, surinkti po pirma kartg suteiktos
katéms gydyti skirto Fortekor rinkodaros teisés, rodo, kad dazniausiai praneSama apie tokius
nepageidaujamus reiskinius kaip vémimas, letargija, anoreksija ir diaréja. Nepageidaujamy reiskiniy,
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daznis buvo nedidelis (apie 0,0066—0,037 %), be to, negalima atmesti galimybeés, kad nepageidaujami
reiSkiniai buvo susije su sunkiomis pagrindinémis ligomis.

Taigi nebuvo nurodyta jokiy Fortekor skyrimo katéms apribojimuy, taciau reikéty pazyméti, kad dél
galimo pradinio hipotenzinio gydymo angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriumi (ACEI)
poveikio benazeprilio negalima skirti gyviinams, sergantiems hipotenzija, hipovolemija, hiponatremija
ar imiu inksty nepakankamumu. Prie$ pradedant gydyma ACEI, reikéty iSgydyti esamas ligas, dél
kuriy mazéja inksty perfuzija, kadangi ACEI gali sukelti Gmy inksty nepakankamuma tais atvejais, kai
slopinama nuo angiotenzino Il priklausanti glomeruliné filtracija. Taigi atitinkamuose Fortekor
informacijos apie vaistg skyriuose reikia jrasyti atitinkama teksta.

Be to, benazeprilis turéjo teratogeninj poveikj laboratoriniams gyviinams, o anksciau nustatytas ir
kiausidziy / kiauslatakiy svorio sumazéjimas gydant moteriskos lyties kates. Neturint pakankamai
duomeny_apie kates (ir kales), negalima atmesti galimybés, kad gydymas benazepriliu gali bati
kenksmingas néstumo laikotarpiu. Be to, gydymas ACEI nerekomenduotinas néStumo ir laktacijos
laikotarpiu. Taigi, atitinkamuose informacijos apie vaistg skyriuose reikia pateikti atitinkama tekstg, jog
Fortekor nerekomenduotina skirti vaikingoms katéms (ir kaléms) bei laktacijos laikotarpiu.

Duomenys apie gydymo benazepriliu veiksminguma buvo gauti per vieng iSsamy pagrindinj klinikinj
tyrima, kuriame tirtos 193 Zmonéms priklausancios katés, sergancios imia CKD. Lyginant Fortekor ir
placebu gydytus gyvinus nejrodytas joks poveikis iSgyvenamumui (pirminis jvertis). Vis délto bty
galima pazymeéti, kad vidutinis i8gyvenamumo skirtumas tarp Fortekor ir placebu gydyty kaciy
vertinant pagal pradinj baltymo ir kreatinino $lapime santykj (UPC) = 1,0 buvo didelis, taciau
statistiSkai poveikio skirtumas nebuvo jrodytas. Be to, nustatytas nedidelis reikSmingas bendras
proteinurijos skirtumas. Skirstant gyviinus | pogrupius, jrodyta, kad baltymo Slapime sumazéjimas
buvo labiausiai pastebimas nedideleje gyviuny grupéje, kuriy UPC buvo = 1,0. Pastebétas ir
reikSmingas bendras UPC skirtumas. UPC skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas grupéje, kurioje UPC
buvo = 1,0, bet ne grupéje, kurioje UPC buvo = 0,2. Teigiamas benazeprilio poveikis apetitui buvo
pastebétas grupéje, kurioje pradinis UPC buvo = 1,0. Nebuvo pateikta jokiy duomeny, kurie aiskiai
parodyty, kad gydymas benazepriliu pailgina CKD serganciy kaciy iSgyvenimo trukme. Pagrindiniame
tyrime toks gydymo poveikis nepastebétas. Vis délto rezultatai, susije su antriniais jverciais
(proteinurija), parodé teigiamg gydymo benazepriliu poveikj. Per paskutinius metus jrodyta, kad
proteinurija yra CKD sergandiy kaciy prognostinis faktorius. Sie duomenys kartu su literatiiroje
pateiktais duomenimis, didelé eksperty patirtis bei platus benazeprilio naudojimas CKD sergancioms
katéms gydyti rodo, kad gydymas ACEI yra naudingas gydant CKD, kai katés serga ilgalaike inksty
proteinurija. Taigi Fortekor indikacija CKD gydyti gali biiti patvirtinta tik proteinurija sergan¢ioms
katéms gydyti.

Sunys

Rinkodaros teises turétojai pateiké pasitlymy del suderintos informacijos apie vaista ir duomenis,
patvirtinancius sékmingaq Sirdies ir inksty ligy gydyma. Kadangi valstybése narése yra nedaug
neatitinkancios patvirtintos informacijos apie vaistg, susijusios su farmakodinamikos, farmakokinetikos
savybémis, tiksliniu toleravimu gydant gyvinus ir Suny Sirdies nepakankamumo gydymo indikacija,
sitlomi tik nedideli vaisto apraso pakeitimai.

Norint pagristi gydymo benazepriliu naudg CKD sergantiems Sunims, buvo atliktas vienas klinikinis
tyrimas. Siame tyrime, kuriame tirti 49 zmonéms priklausantys CKD sergantys Sunys, lyginant placebu
ir Fortekor gydytus Sunis nepastebétas joks poveikis iSgyvenamumui (pirminis jvertis) ir nenustatytia
jokiy klinikiniy pozymiy tiek visai grupei, tiek Sunims, sugrupuotiems pagal pradinj UPC > 0,5
(proteinurija sergantys Sunys). Taip pat per visg gydymo laikotarpj nebuvo jrodytas joks statistiSkai
reikSmingas UPC skirtumas apskritai.

17/100



Buvo pasikonsultuota su ad-hoc eksperty grupe (AHEG) dél moksliniy jrodymy bazés, pagrindziancios
gydymo ACEI nauda létine inksty liga sergantiems Sunims. AHEG pritaré, kad literattroje néra
jrodymuy, patvirtinanciy ACEIl naudg gydant CKD sergancius Sunis apskritai, ir nei moksliné literatra,
nei klinikiné patirtis nesuteiks akivaizdziy ACEI veiksmingumo gydant visus CKD sergancius Sunis
irodymu. Eksperty grupé nurodé kelis galimus gydymo ACEI privalumus gydant proteinurija sergancius
eksperty grupés, esama (tiesa, riboty) moksliniy jrodymy dél gydymo ACEI naudos proteinurija
sergantiems Sunims. Vis délto Sig nuomone patvirtinanciame tyrime buvo tirtas enalaprilio poveikis, ir
tinkama benazeprilio dozé CKD sergantiems 3unims gydyti nebuvo nustatytal. Tyrime pabrézta, kad
gydymo ACEI negalima taikyti jokiam Suniui, sergan¢iam 4 stadijos nestabilia inksty liga, kadangi kyla
glomerulinés filtracijos grei¢io sumazéjimo arba azotemijos pablogéjimo rizika. Be to, buvo nurodyta
atsargiai taikyti gydyma kartu su nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais dél kylancios rizikos, kad
sumazeés inksty liga serganciy suny kraujo spaudimas. Atsizvelgiant j Sig iSvada, informacijq apie vaistg
reikia papildyti jspéjimu siekiant sumazinti rizikq gydant Sirdies nepakankamumu ir gretutine inksty
liga sergancius Sunis.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Fortekor ir susije pavadinimai yra veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra benazeprilio hidrochlorido,
2,5 mg, 5 mg ir 20 mg pagerinto skonio tabletése ir 5 mg ir 20 mg plévele dengtose tabletése Suny ir
kaciy gydymui. Vaistas patvirtintas Suny Sirdies nepakankamumui gydyti, o kai kuriose valstybése
narése — kaciy ir Suny létinei inksty ligai gydyti.

Naudos jvertinimas
Tiesioginé nauda

Klinikiniy tyrimy duomeny kartu su literatiroje pateikiama informacija ir klinikiniy eksperty patirties
pakanka pagristi nuomonei, kad gydymas benazepriliu naudingas gydant CKD ir proteinurija sergancias
kates. Indikacijoje turéty bati nurodyta, jog tikétinas poveikis yra ligos progresavimo sustabdymas, o
ne iSgydymas. Tinkama suderinta indikacija turéty buti: ,,Su létine inksty liga siejamai proteinurijai
mazinti*.

Kalbant apie Suny CKD, pagrindiniame (ir vieninteliame) klinikiniame tyrime gauti duomenys ir
papildoma informacija literatiroje nei suteikia pakankamai informacijos, kad buty galima nustatyti
tinkama doze, nei adekvaciai patvirtina naudingg klinikinio naudojimo poveiki.

Sirdies nepakankamumu serganciy Suny gydymo benazepriliu naudg pakankamai patvirtina anksciau
pateikti duomenys. Tinkama suderinta indikacija turéty bati: ,,éunq létiniam Sirdies nepakankamumui

gydyti“.
Rizikos jvertinimas

IS principo nebuvo nustatyta jokia rizika, dél kurios reikty apriboti Fortekor skyrimg CKD sergancioms
katéms ar Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims, iSskyrus rizikg, nurodytq i$ dalies pakeistoje
informacijoje apie vaista.

Vis délto Suny, serganciy nestabilia inksty liga, gydymas benazepriliu kelia padidéjusig inksty funkcijos
pablogéjimo rizikg sumazéjus periferiniam kraujo spaudimui, dél kurio mazéja glomerulinés filtracijos
greitis ir blogéja azotemija. Dél Sios priezasties informacijg apie vaistg reikia papildyti jspé&jimu dél
Sirdies nepakankamumu ir gretutine nekontroliuojama inksty liga serganciy Suny gydymo.

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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Naudos ir rizikos santykis

Turint galvoje, kad gydant kates nebuvo nustatyta jokia rizika, dél kurios reikéty riboti vaisto
naudojima, taip pat atsizvelgiant | tai, jog yra pakankamai veiksminguma jrodanciy duomeny, Fortekor
naudos ir rizikos santykis laikomas teigiamu pagal Sig kaciy gydymo indikacija: ,,Su létine inksty liga
siejamai proteinurijai mazinti“.

Turint galvoje, kad i$ principo gydant Sunis nebuvo nustatyta jokia rizika, dél kurios reikety riboti
vaisto naudojima, taip pat atsizvelgiant | tai, jog yra pakankamai veiksminguma, jrodanciy duomeny,
Fortekor naudos ir rizikos santykis laikomas teigiamu pagal $ig $uny gydymo indikacija: ,Suny létiniam
Sirdies nepakankamumui gydyti“. Vis délto informacija apie vaista reikia papildyti jspejimu, kadangi
Sirdies nepakankamumu serganciy Suny gydymas Fortekor, kai yra gretutiné nekontroliuojama inksty
liga, gali dar labiau pabloginti inksty funkcija.

Ivertinus tai, kad nebuvo pateikta pakankamai informacijos, patvirtinancios veiksminguma gydant
suny létine inksty, liga, kad néra informacijos apie tinkama_ $ios ligos gydymo doze ir kad CKD gydymas
yra susijes su tam tikra rizika, naudos ir rizikos santykis gydant létine inksty liga sergancius Sunis
laikomas neigiamu. Dél Sios prieZasties patvirtinta letines inksty ligos gydymo indikacija turi bati
iSbraukta.

Preparato charakteristiky santrauky, Zzenklinimo ir pakuotés
lapeliy keitimo pagrindas

Kadangi:

e CVMP iSnagrinéjo pagrindinius kreipimosi srities klausimus dél vaisto veiksmingumo gydant kaciy ir
suny, inksty ligas;
e CVMP perzilréjo rinkodaros teisés turétojy pasillytas preparato charakteristiky santrauky,

Zenklinimo ir pakuotés lapeliy formuluotes ir apsvarsté visus pateiktus duomenis,

CVMP padaré iSvadaq, jog bendras $io vaisto naudos ir rizikos santykis ilieka teigiamas, iSskyrus vaisto
naudojima Suny létinei inksty ligai gydyti, kurios atzvilgiu rekomenduojama pakeisti informacija apie
vaistg. Taigi CVMP rekomendavo keisti | priede nurodyty Fortekor ir susijusiy pavadinimy, rinkodaros
teises, kuriy preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai pateikti 111 priede.
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11l priedas

Veterinariniy vaisty aprasai, zenklinimas ir informaciniai
lapeliai
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

Tabletés katéms ir Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga: benazeprilio hidrochloridas 2,5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Turi jrasyti kiekviena Salis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys:
Sirdies nepakankamumui gydyti.

Kates:
su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.
Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (4.7 p.).

4.4  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis inkstams (kaciy ir Suny) nepastebétas, taciau,
kaip jprasta létinio inksty nepakankamumo atvejais, gydymo metu rekomenduojama stebéti kreatinino

kiekj plazmoje, Slapalo ir eritrocity kiekj.

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims ir katéms nenustatytas.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Neéscios moterys turi biiti ypac atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganéiy Sunimis metu ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské reciau,
nei placebu gydytiems Sunims.

Nedideliam skai¢iui Suny gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas arba nuovargio
pozymiai.

Létiniu inksty nepakankamumu sergan¢ioms katéms ir Sunims gydymo pradZioje ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) gali padidinti kreatinino koncentracija plazmoje. Nedidelis
kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius atitinka iy preparaty sukelta
intraglomerulinio spaudimo padidéjimo sumazinima, todél nesant kity pozymiy gydymo nutraukti
nebitina.

Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas vémimas, anoreksija, dehidratacija, letargija ir viduriavimas.
4.7  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zindanc¢ioms $uny ir kaciy pateléms
nenustatytas. 52 savaites kasdien duodant benazeprilio katéms 10 mg/kg dozémis, sumazéjo kaciy
kiaus§idziy ir kiauSintakiy svoris. Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis) nustatytas
embriotoksinis poveikis (Slapimo trakto vystymosi sutrikimas) duodant vaistg ne toksinémis patelei
dozémis.

4.8  Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena $alis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais,
neigiamos saveikos pozymiy nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptadj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar
nepasireiskia hipotenzijos pozymiai (letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo
plazmoje.
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4.9  Dozés ir naudojimo budas

,»,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma $uny ir kaciy jas noriai suéda.

Sunys:
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant

minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateikta lentele:

Suns svoris ,.Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 2,5 mg

(turi jrasyti Kiekviena §alis)
Standartiné doz¢ | Dviguba dozé
2,5-5 0,5 tabletés 1 tableté
>5-10 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant viena kartg per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei KliniSkai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

Kates:

,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 8alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant
minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateikta lentele:

Katés svoris ,,Veterinarinio vaisto
(kg) pavadinimas® 2,5 mg (turi jrasyti
kiekviena Salis)
2,5-5 1 tableté
>5-10 2 tabletés

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) sumazino eritrocity kiekj normalioms
katéms, 12 ménesiy vieng kartg per dieng duodant po 10 mg/kg, ir normaliems Sunims, 12 ménesiy vieng
karta per dieng duodant po 150 mg/kg, ta¢iau klinikiniy tyrimy metu katéms ir Sunims duodant
rekomenduojamg doze, Sis poveikis nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina griztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j vena
leisti Silto izotoninio tirpalo.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni. ATCvet kodas: QCO9AAOQ7.
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidziantis neaktyviam
angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu badu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis
blokuoja angiotenzino Il ir aldosterono lemiama poveikj, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio
ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacijg (jskaitant patologing Sirdies hipertrofijg ir
degeneracinius inksty poky¢ius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinima (didesnj kaip 95 % slopinima esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujospudj ir Sirdies taring perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudima ir sumazino sisteminj
kraujospidi.

Sumazinus padidéjus;j intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
(LIN) serganciy kaciy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) gerokai sumazino baltymo kiekj Slapime bei Slapimo baltymo ir
kreatinino santykj (SBK); §j poveikij galéjo lemti sumazéjes intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas
poveikis glomeruliy bazinei membranai.

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) poveikis LIN serganciy kaciy
iSgyvenimui nenustatytas, taciau ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) padidino
kaciy apetita, ypa¢ labiau progresavusios ligos atvejais.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Susérus benazeprilio hidrochlorido, maksimali benazeprilio koncentracija greitai pasiekiama (Suny tmay —
0,5 valandos, kaciy — 2 valandos) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaista dalinai metabolizuoja
iki benazeprilato. Sisteminis bioprieinamumas nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny
— 38 %, kaciy — < 30 %) ir presisteminio metabolizmo.

Sunims didZiausia benazeprilato koncentracija (Cpa — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos T .

Katéms didZiausia benazeprilato koncentracija (Ciax — 77,0 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 2 valandy T may.

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparciosios fazés (Suny ty, = 1,7 valandos ir
kaéiy ty, = 2,4 valandos) metu paSalinamas nesuristas vaistas, 0 galutinés fazés (Suny t;, = 19 valandy, 0
kaciy ty, = 29 valandos) metu iSsiskiria benazeprilatas, suristas su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé
dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos baltymais (85-90 %), audiniuose jy daugiausia yra
kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i$ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus paSertiems arba
alkintiems Sunims. Pakartotinai suSeriant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena $alis),
vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47, o katéms R = 1,36, kai dozé¢ —

0,5 mg/kg), pastovi basena nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato isskiriama per kepenis, 0 46 % — per inkstus, o katéms — 85 % per kepenis, 0
15 % — per inkstus. Suny ir kaciy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, todél
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inksty nepakankamumo atvejais nei vienai i$ rasiy ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.2  Nesuderinamumai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.3 Tinkamumo laikas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Turi jrasyti kiekviena Salis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Benazeprilio hidrochloridas 2,5 mg

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4, PAKUOTES DYDIS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

6. INDIKACIJOS

Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.
Kaciy su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

13.  NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. < Parduodama su veterinariniu receptu.>

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Lizduoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés katéms ir Sunims

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

NOVARTIS

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés katéms ir Sunims
1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Rinkodaros teisés turétojas <ir gamintojas>>:
Turi jrasyti kiekviena Salis

<Vaisto serijos gamintojas:>
Turi jrasyti kiekviena Salis

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés katéms ir Sunims

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg benazeprilio hidrochlorido.

4. INDIKACIJOS

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyri kiekviena Salis) priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing
konvertuojanéiy fermenty (AKF) inhibitoriais, grupei. Sj vaista skiria veterinarijos gydytojas Suny Sirdies
nepakankamumui gydyti bei kaciy, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, proteinurijai mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga benazeprilio hidrochloridui ar bet kuriai i$
table¢iy sudedamyjy daliy.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospudzio), hipovolemijos (maZo kraujo tiirio), hiponatremijos
(mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms Suny ir kaciy pateléms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas $iy rasiy vaikingoms ir zindanc¢ioms pateléms néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims ir katéms gali Siek tiek padidéti kreatinino (inksty

funkcijos rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujosptidj inkstuose mazinancio vaisto
poveikio, todél nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.
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Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas vémimas, prastas apetitas, dehidratacija, liguistas mieguistumas ir
viduriavimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
1. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,»,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma Suny ir kaciy jas noriai suéda.

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suerti viena karta per
dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 2,5 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
2,5-5 0,5 tabletés 1 tableté
>5-10 1 tableté 2 tabletés

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suderiant viena karta per diena)
iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozés,
jei kliniSkai batina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas. Visuomet laikykités veterinarijos gydytojo
pateikty dozavimo nurodymy.

Katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyti kiekviena Salis) reikia suSerti vieng karta per
diena, esant minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio
dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Katés svoris ,,Veterinarinio vaisto
(kg) pavadinimas® 2,5 mg (turi jrasyti
kiekviena $alis)
2,5-5 1 tableté
>5-10 2 tabletés

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi jrasyti kiekviena $alis.
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10.  ISLAUKA

Nenumatyta.

11.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Prireikus papildomas atsargumo priemones jrasys kiekviena Salis.

12.  SPECIALIEJI ISPEJIMALI

Specialieji jspéjimai Sunims ir katéms
,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims ir katéms nenustatytas.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie$ pradedant gydyma veterinarijos gydytojas patikrins, ar jiisy
augintiniui netruksta skysciy, be to, jis gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad biity stebima kreatinino koncentracija plazmoje ir kraujo eritrocity Kiekis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, batina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Néscéios moterys turi bati ypa¢ atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi zmogaus vaisiui.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zindan¢ioms Suny arba kaciy pateléms
nenustatytas.

Saveika

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei gyviinui duodami arba neseniai buvo duodami Kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinanc¢ius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptudj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Jasy veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti
atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar nepasireidkia hipotenzijos pozymiai (liguistas mieguistumas,
silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos jiisy veterinarijos
gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio koncentracija kraujo plazmoje.
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Perdozavimas 5
Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospudis). Siai
biisenai gydyti reikia j veng leisti Silto izotoninio tirpalo.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena $alis.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty
(AKF) inhibitorius, neleidzZiantis neaktyviam angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu
biidu sumaZzinantis aldosterono sinteze. Todél jis blokuoja angiotenzino 11 ir aldosterono lemiamg poveikj,
jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio ir vandens susilaikymga inkstuose bei remodeliacija
(iskaitant patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokyc¢ius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinima (didesnj kaip 95 % slopinima esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujospudj ir Sirdies turing perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudima ir sumazino sisteminj
kraujosptidj. Sumazinus padidéjusj intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
serganciy kaciy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) gerokai sumazino baltymo issiskyrima j Slapima; §j poveikj galéjo lemti sumazéjes
intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas poveikis glomeruliy bazinei membranai. ,,Veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) taip pat padidino kaciy apetitg, ypaé labiau progresavusios ligos
atvejais.

PrieSingai, nei kity AKF inhibitoriy atveju, Sunims benazeprilato vienodai iSskiriama per kepenis ir per
inkstus, o katéms — 85 % per kepenis, 0 15 % — per inkstus, todél gydant gyviinus, sergancius inksty
nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti
nereikia.
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Turi jrasyti kiekviena Salis.

Tabletés katéms ir Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga: benazeprilio hidrochloridas 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Turi jrasyti kiekviena Salis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys:
Sirdies nepakankamumui gydyti.

Kates:
su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.
Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (4.7 p.).

4.4  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis inkstams (kaciy ir Suny) nepastebétas, taciau,
kaip jprasta létinio inksty nepakankamumo atvejais, gydymo metu rekomenduojama stebéti kreatinino

kiekj plazmoje, Slapalo ir eritrocity kiekj.

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyti kiekviena $alis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims ir katéms nenustatytas.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Neéscios moterys turi biiti ypac atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganciais Sunimis metu ,,veterinarinio
vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena Salis) buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské
reCiau, nei placebu gydytiems Sunims.

Nedideliam skai¢iui Suny gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas arba nuovargio
pozymiai.

Létiniu inksty nepakankamumu sergan¢ioms katéms ir Sunims gydymo pradZioje ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) gali padidinti kreatinino koncentracija plazmoje. Nedidelis
kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius atitinka iy preparaty sukelta
intraglomerulinio spaudimo padidéjimo sumazinima, todél nesant kity pozymiy gydymo nutraukti
nebitina.

Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas vémimas, anoreksija, dehidratacija, letargija ir viduriavimas.
4.7  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘ (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zindanc¢ioms $uny ir kaciy pateléms
nenustatytas. 52 savaites kasdien duodant benazeprilio katéms 10 mg/kg dozémis, sumazéjo kaciy
kiaus§idziy ir kiauSintakiy svoris. Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis) nustatytas
embriotoksinis poveikis (Slapimo trakto vystymosi sutrikimas) duodant vaistg ne toksinémis patelei
dozémis.

4.8  Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena $alis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
neigiamos saveikos pozymiy nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptadj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar
nepasireiskia hipotenzijos pozymiai (letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo
plazmoje.

39/100



4.9  Dozés ir naudojimo budas

,»,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma $uny ir kaciy jas noriai suéda.

Sunys:
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant

minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateikta lentele:

Suns svoris ,.Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas® 5 mg

(turi jrasyti Kiekviena §alis)
Standartiné doz¢ | Dviguba dozé
> 5-10 0,5 tabletés 1 tableté
>10-20 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant viena kartg per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei KliniSkai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

Kates:

,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant
minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateikta lentele:

Katés svoris ,,Veterinarinio vaisto
(kg) pavadinimas* 5 mg (turi jrasyti
kiekviena Salis)
2,5-5 0,5 tabletés
>5-10 1 tableté

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina
,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) sumazino eritrocity kiekj normalioms
katéms, 12 ménesiy vieng kartg per dieng duodant po 10 mg/kg, ir normaliems Sunims, 12 ménesiy vieng
karta per dieng duodant po 150 mg/kg, ta¢iau kaéiy ir Suny klinikiniy tyrimy metu katéms ir Sunims
duodant rekomenduojamg doze, Sis poveikis nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina griztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j vena
leisti Silto izotoninio tirpalo.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni. ATCvet kodas: QCO9AAOQ7.
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidziantis neaktyviam
angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu badu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis
blokuoja angiotenzino Il ir aldosterono lemiama poveikj, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio
ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacijg (jskaitant patologing Sirdies hipertrofijg ir
degeneracinius inksty poky¢ius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinima (didesnj kaip 95 % slopinima esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujospudj ir Sirdies taring perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudima ir sumazino sisteminj
kraujospidi.

Sumazinus padidéjus;j intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
(LIN) serganciy kaciy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) gerokai sumazino baltymo kiekj Slapime bei Slapimo baltymo ir
kreatinino santykj (SBK); §j poveikij galéjo lemti sumazéjes intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas
poveikis glomeruliy bazinei membranai.

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) poveikis LIN serganciy kaciy
iSgyvenimui nenustatytas, taciau ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) padidino
kaciy apetita, ypa¢ labiau progresavusios ligos atvejais.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Susérus benazeprilio hidrochlorido, maksimali benazeprilio koncentracija greitai pasiekiama (Suny ty.x —
0,5 valandos, kaciy — 2 valandos) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaista dalinai metabolizuoja
iki benazeprilato. Sisteminis bioprieinamumas nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny
— 38 %, kaciy — < 30 %) ir presisteminio metabolizmo.

Sunims didZiausia benazeprilato koncentracija (Cpa — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos T .

Katéms didZiausia benazeprilato koncentracija (Ciax — 77,0 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 2 valandy T may.

Benazeprilato koncentracija maz¢ja dviem fazémis: pradinés sparéiosios fazés (Suny ty, = 1,7 valandos ir
kaéiy ty, = 2,4 valandos) metu paSalinamas nesuristas vaistas, 0 galutinés fazés (Suny ty, = 19 valandy, 0
kaciy ty, = 29 valandos) metu iSsiskiria benazeprilatas, suristas su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé
dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos baltymais (85-90 %), audiniuose jy daugiausia yra
kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i$ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus paSertiems arba
alkintiems Sunims. Pakartotinai suSeriant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena $alis),
vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47, o katéms R = 1,36, kai dozé¢ —

0,5 mg/kg), pastovi basena nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato isskiriama per kepenis, 0 46 % — per inkstus, o katéms — 85 % per kepenis, 0
15 % — per inkstus. Suny ir kaciy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, todél
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inksty nepakankamumo atvejais nei vienai i$ rasiy ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.2  Nesuderinamumai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.3 Tinkamumo laikas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.5 Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys
Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Turi jrasyti kiekviena Salis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Benazeprilio hidrochloridas 5 mg

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4, PAKUOTES DYDIS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

6. INDIKACIJOS

Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.
Kaciy su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Turi jrasyti kiekviena $alis.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IY) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. < Parduodama su veterinariniu receptu.>

| 14, NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Lizduoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés katéms ir Sunims

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

NOVARTIS

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés katéms ir Sunims
1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Rinkodaros teisés turétojas <ir gamintojas>>:
Turi jrasyti kiekviena Salis

<Vaisto serijos gamintojas:>
Turi jrasyti kiekviena Salis

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés katéms ir Sunims

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg benazeprilio hidrochlorido.

4. INDIKACIJA (-OS)

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyri kiekviena Salis) priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing
konvertuojanéiy fermenty (AKF) inhibitoriais, grupei. Sj vaista skiria veterinarijos gydytojas Suny Sirdies
nepakankamumui gydyti bei kaciy, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, proteinurijai mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga benazeprilio hidrochloridui ar bet kuriai i$
table¢iy sudedamyjy daliy.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospudzio), hipovolemijos (maZo kraujo tiirio), hiponatremijos
(mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms Suny ir kaciy pateléms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas $iy rasiy vaikingoms ir zindanc¢ioms pateléms néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims ir katéms gali Siek tiek padidéti kreatinino (inksty

funkcijos rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujosptidj inkstuose mazinancio vaisto
poveikio, todél nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.
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Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena Salis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas vémimas, prastas apetitas, dehidratacija, liguistas mieguistumas ir
viduriavimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
1. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,»,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma Suny ir kaciy jas noriai suéda.

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suserti viena karta per
diena, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 5 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
>5-10 0,5 tabletés 1 tableté
>10-20 1 tableté 2 tabletés

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suderiant viena karta per diena)
iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozés,
jei kliniSkai batina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas. Visuomet laikykités veterinarijos gydytojo
pateikty dozavimo nurodymy.

Katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 8alis) reikia suSerti vieng kartg per
diena, esant minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio
dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Katés svoris ,,Veterinarinio vaisto
(kg) pavadinimas* 5 mg (turi jrasyti
kiekviena $alis)
2,5-5 0,5 tabletés
>5-10 1 tableté

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi jrasyti kiekviena $alis.
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10.  ISLAUKA

Nenumatyta.

11.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Prireikus papildomas atsargumo priemones jrasys kiekviena Salis.

12.  SPECIALIEJI ISPEJIMALI

Specialieji jspéjimai Sunims ir katéms
,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims ir katéms nenustatytas.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie$ pradedant gydyma veterinarijos gydytojas patikrins, ar jiisy
augintiniui netruksta skysciy, be to, jis gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad biity stebima kreatinino koncentracija plazmoje ir kraujo eritrocity Kiekis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, batina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Néscéios moterys turi bati ypa¢ atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi zmogaus vaisiui.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zindan¢ioms Suny arba kaciy pateléms
nenustatytas.

Saveika

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei gyviinui duodami arba neseniai buvo duodami Kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinanc¢ius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptudj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Jasy veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti
atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar nepasireidkia hipotenzijos pozymiai (liguistas mieguistumas,
silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos jiisy veterinarijos
gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio koncentracija kraujo plazmoje.
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Perdozavimas 5
Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospudis). Siai
biisenai gydyti reikia j veng leisti Silto izotoninio tirpalo.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena $alis.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty
(AKF) inhibitorius, neleidzZiantis neaktyviam angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu
biidu sumaZzinantis aldosterono sinteze. Todél jis blokuoja angiotenzino 11 ir aldosterono lemiamg poveikj,
jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio ir vandens susilaikymga inkstuose bei remodeliacija
(iskaitant patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokyc¢ius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinima (didesnj kaip 95 % slopinima esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujospudj ir Sirdies turing perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudima ir sumazino sisteminj
kraujosptidj. Sumazinus padidéjusj intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
serganciy kaciy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) gerokai sumazino baltymo issiskyrima j Slapima; §j poveikj galéjo lemti sumazéjes
intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas poveikis glomeruliy bazinei membranai. ,,Veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) taip pat padidino kaciy apetitg, ypaé labiau progresavusios ligos
atvejais.

PrieSingai, nei kity AKF inhibitoriy atveju, Sunims benazeprilato vienodai iSskiriama per kepenis ir per
inkstus, o katéms — 85 % per kepenis, 0 15 % — per inkstus, todél gydant gyviinus, sergancius inksty
nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti
nereikia.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Turi jrasyti kiekviena Salis.

Tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga: benazeprilio hidrochloridas 20 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Turi jrasyti kiekviena Salis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys:
Sirdies nepakankamumui gydyti.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiaga ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar iimaus inksty nepakankamumo atvejais.
Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo d¢l aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (4.7 p.).

4.4  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

45  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis suny inkstams nepastebétas, taciau, kaip
jprasta létinio inksty nepakankamumo atvejais, gydymo metu rekomenduojama stebéti kreatinino kiekj
plazmoje, Slapalo ir eritrocity kieki.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, baitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Néscéios moterys turi bati ypa¢ atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi zmogaus vaisiui.
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4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganciais Sunimis metu ,,veterinarinio
vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena Salis) buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské
reCiau, nei placebu gydytiems Sunims.

Nedideliam skai¢iui Suny gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas arba nuovargio
pozymiai.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo pradZioje ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) gali padidinti kreatinino koncentracija plazmoje. Nedidelis
kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius atitinka $iy preparaty sukeltg
intraglomerulinio spaudimo padidéjimo sumazinima, todél nesant kity pozymiy gydymo nutraukti
nebiitina.

4.7  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zZindan¢ioms Suny pateléms nenustatytas.
Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis) nustatytas embriotoksinis poveikis (Slapimo trakto
vystymosi sutrikimas) duodant vaistg dozémis, ne toksinémis patelei dozémis.

4.8  Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
neigiamos saveikos pozymiy nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinanc¢ius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptadj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar
nepasireiskia hipotenzijos poZzymiai (letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo
plazmoje.

4.9  Dozés ir naudojimo biidas

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti viena kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma suny jas noriai suéda.

Sunys:
,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) reikia suSerti vieng karta per dieng, esant

minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateiktg lentelg:
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Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 20 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
> 20-40 0,5 tabletés 1 tableté

> 40-80 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei kliniSkai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) sumazino eritrocity kiekj normaliems
Sunims, 12 ménesiy vieng karta per dieng duodant po 150 mg/kg, ta¢iau klinikiniy tyrimy metu Sunims
duodant rekomenduojamg doze, Sis poveikis nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina griztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j vena
leisti Silto izotoninio tirpalo.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni. ATCvet kodas: QC09AAOQ7.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidZiantis neaktyviam
angiotenzinui I virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu biidu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis
blokuoja angiotenzino I ir aldosterono lemiama poveiki, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio
ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacija (jskaitant patologine Sirdies hipertrofija ir
degeneracinius inksty poky¢ius).

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) sukelia ilgalaikj plazmos AKF
aktyvumo slopinimg (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui), dideliam
aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims).

Sunims, sergantiems $irdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujosptdj ir Sirdies tiiring perkrova.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Susérus benazeprilio hidrochlorido, maksimali benazeprilio koncentracija greitai pasiekiama (Suny tmay —
0,5 valandos) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaistg dalinai metabolizuoja iki benazeprilato.
Sisteminis bioprieinamumas nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny — 38 %) ir
presisteminio metabolizmo.

Sunims didZiausia benazeprilato koncentracija (Cpa — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos T .

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparéiosios fazés (Suny ty, = 1,7 valandos)
metu paSalinamas nesuristas vaistas, 0 galutinés fazés (Suny ty, = 19 valandy) metu issiskiria
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benazeprilatas, suristas su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé dalis benazeprilio ir benazeprilato
jungiasi su plazmos baltymais (85-90 %), audiniuose jy daugiausia yra kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i$ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus paSertiems arba
alkintiems Sunims. Pakartotinai suSeriant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis),
vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47, kai dozé — 0,5 mg/kg), pastovi basena
nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato i3skiriama per kepenis, 0 46 % — per inkstus. Suny, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, todél inksty nepakankamumao atvejais ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.2  Nesuderinamumai

Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.3 Tinkamumo laikas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Turi jrasyti kiekviena $alis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

8.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena $alis.

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Turi jrasyti kiekviena $alis.

58/100



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Benazeprilio hidrochloridas 20 mg

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4, PAKUOTES DYDIS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJOS

Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimag butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Turi jrasyti kiekviena $alis.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena $alis.

13.  NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. < Parduodama su veterinariniu receptu.>

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Lizduoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés Sunims

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

NOVARTIS

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Turi jrasyti kiekviena Salis.
Tabletés Sunims
1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Rinkodaros teisés turétojas <ir gamintojas>>:
Turi jrasyti kiekviena Salis

<Vaisto serijos gamintojas:>
Turi jrasyti kiekviena Salis

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg benazeprilio hidrochlorido.

4. INDIKACIJA (-OS)

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyri kiekviena Salis) priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing
konvertuojanéiy fermenty (AKF) inhibitoriais, grupei. Sj vaista skiria veterinarijos gydytojas Suny Sirdies
nepakankamumui gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga benazeprilio hidrochloridui ar bet kuriai i$
table¢iy sudedamyjy daliy.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospudzio), hipovolemijos (maZo kraujo tiirio), hiponatremijos
(mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms Suny ir kaciy pateléms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas $iy rasiy vaikingoms ir zindanc¢ioms pateléms néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims gali Siek tiek padidéti kreatinino (inksty funkcijos

rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujosptidj inkstuose maZinancio vaisto poveikio, todél
nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.
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Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti viena karta per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma $uny jas noriai suéda.

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) reikia suSerti viena karta per
dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 20 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné doz¢ | Dviguba dozé
> 20-40 0,5 tabletés 1 tableté

> 40-80 1 tableté 2 tabletés

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng)
iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozés,
jei kliniSkai batina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas. Visuomet laikykités veterinarijos gydytojo
pateikty dozavimo nurodymy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi jrasyti kiekviena $alis.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Prireikus papildomas atsargumo priemones jrasys kiekviena Salis.
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12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai Sunims
,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims nenustatytas.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie$ pradedant gydyma veterinarijos gydytojas patikrins, ar jusy
augintiniui netruksta skysciy, be to, jis gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad buity stebima kreatinino koncentracija plazmoje ir kraujo eritrocity Kiekis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Plaukite rankas po naudojimo.
Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Neéscios moterys ypac turi ypac¢ ziaréti, kad atsitiktinai nepraryty Sio vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zZindan¢ioms Suny pateléms nenustatytas.

Saveika

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei gyvanui duodami arba neseniai buvo duodami Kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,».Veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujospudj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su Kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Jasy veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti
atidziai stebéti inksty funkcija, zitiréti, ar nepasireidkia hipotenzijos pozymiai (liguistas mieguistumas,
silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos jusy veterinarijos
gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio koncentracijg kraujo plazmoje.

Perdozavimas

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospidis). Siai
biisenai gydyti reikia j veng leisti Silto izotoninio tirpalo.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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15.  KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus angiotenzing konvertuojanéiy fermenty
(AKF) inhibitorius, neleidziantis neaktyviam angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu
biidu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis blokuoja angiotenzino 11 ir aldosterono lemiamg poveikj,
jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio ir vandens susilaikyma inkstuose bei remodeliacija
(iskaitant patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokycius).

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) sukelia ilgalaikj plazmos AKF
aktyvumo slopinimg (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui), dideliam
aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumazina kraujospudj ir Sirdies turing perkrova.

PrieSingai, nei kity AKF inhibitoriy atveju, Sunims benazeprilato vienodai iSskiriama per kepenis ir per

inkstus, todél gydant gyviinus, sergancius inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘
(turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Turi jrasyti kiekviena Salis.

Plévele dengtos tabletés katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga: benazeprilio hidrochloridas 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

Turi jrasyti kiekviena Salis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys:
Sirdies nepakankamumui gydyti.

Kates:
su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.
Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (4.7 p.).

4.4  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis inkstams (kaciy ir Suny) nepastebétas, taciau,
kaip jprasta létinio inksty nepakankamumo atvejais, gydymo metu rekomenduojama stebéti kreatinino

kiekj plazmoje, Slapalo ir eritrocity kiekj.

,.Veterinarinio vaisto* (turi jrasyti kiekviena Salis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio nei 2,5 kg kaino
svorio Sunims ir katéms nenustatytas.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Neéscios moterys turi biiti ypac atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganciais Sunimis metu ,,veterinarinio
vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské
reCiau, nei placebu gydytiems Sunims.

Nedideliam skai¢iui Suny gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas arba nuovargio
pozymiai.

Létiniu inksty nepakankamumu sergan¢ioms katéms ir Sunims gydymo pradZioje ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) gali padidinti kreatinino koncentracija plazmoje. Nedidelis
kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius atitinka iy preparaty sukelta
intraglomerulinio spaudimo padidéjimo sumazinima, todél nesant kity pozymiy gydymo nutraukti
nebitina.

Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas pykinimas, anoreksija, dehidratacija, letargija ir viduriavimas.
4.7  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zindanc¢ioms $uny ir kaciy pateléms
nenustatytas. 52 savaites kasdien duodant benazeprilio katéms 10 mg/kg dozémis, sumazéjo kaciy
kiaus§idziy ir kiauSintakiy svoris. Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis) nustatytas
embriotoksinis poveikis (Slapimo trakto vystymosi sutrikimas) duodant vaistg ne toksinémis patelei
dozémis.

4.8  Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena $alis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
neigiamos saveikos pozymiy nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptadj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar
nepasireiskia hipotenzijos pozymiai (letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo
plazmoje.
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4.9  Dozés ir naudojimo budas

,»,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

Sunys:
,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimqg) reikia suSerti vieng karta per dieng, esant

minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateiktg lentelg:

Suns svoris ,.Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 5 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
>5-10 0,5 tabletés 1 tableté
>10-20 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei kliniSkai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

Kates:

,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant
minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateiktg lentelg:

Katés svoris ,,veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas® 5 mg (turi jrasyti
kiekviena Salis)

2,5-5 0,5 tabletés

> 5-10 1 tableté

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) sumazino eritrocity kiekj normalioms
katéms, 12 ménesiy vieng kartg per dieng duodant po 10 mg/kg, ir normaliems Sunims, 12 ménesiy vieng
karta per dieng duodant po 150 mg/kg, taciau klinikiniy tyrimy metu katéms ir Sunims duodant
rekomenduojamag doze Sis poveikis nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j veng
leisti Silto izotoninio tirpalo.

4.11 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni. ATCvet kodas: QCO9AAOQ7.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,

benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidZiantis neaktyviam
angiotenzinui I virsti aktyviuoju angiotenzinu I1 ir tokiu biidu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis
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blokuoja angiotenzino I ir aldosterono lemiama poveiki, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio
ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacija (jskaitant patologine Sirdies hipertrofija ir
degeneracinius inksty poky¢ius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinima (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems 3irdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujosptdj ir Sirdies tiring perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti Kiekviena 8alis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudimg ir Sumazino sisteminj
kraujospiudi.

Sumazinus padidéjusj intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
(LIN) serganciy kaciy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) gerokai sumazino baltymo kiekj Slapime bei Slapimo baltymo ir
kreatinino santykj (SBK); §j poveikj galéjo lemti sumazéjes intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas
poveikis glomeruliy bazinei membranai.

., Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) poveikis LIN serganéiy kaéiy
iSgyvenimui nenustatytas, taciau ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 8alis) padidino
kaciy apetita, ypac labiau progresavusios ligos atvejais.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suseérus benazeprilio hidrochlorido, maksimali benazeprilio koncentracija greitai pasiekiama (Suny ty. —
0,5 valandos, kaciy — 2 valandos) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaistg dalinai metabolizuoja
iki benazeprilato. Sisteminis bioprieinamumas nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny
— 38 %, kaciy — < 30 %) ir presisteminio metabolizmo.

Sunims didZiausia benazeprilato koncentracija (Cpax — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos T .

Katéms didziausia benazeprilato koncentracija (Cmax — 77,0 ng/ml susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 2 valandy T ..

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparciosios fazés (Suny ty, = 1,7 valandos ir
kaciy ty, = 2,4 valandos) metu paSalinamas nesuristas vaistas, 0 galutinés fazés (Suny ty, = 19 valandos, o
kaciy ty, = 29 valandos) metu iSsiskiria benazeprilatas, suristas su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé
dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos baltymais (85-90 %), audiniuose jy daugiausia yra
kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i$ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus paSertiems arba
alkintiems Sunims. Pakartotinai suSeriant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena salis),
vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47, o katéms R = 1,36, kai dozé 0,5 mg/kg),
pastovi biisena nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato i3skiriama per kepenis, 0 46 % — per inkstus, o katéms - 85 % per kepenis, 0
15 % — per inkstus. Suny ir kadiy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, tod¢l
inksty nepakankamumo atvejais nei vienai is risiy ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.2  Nesuderinamumai

Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.3  Tinkamumo laikas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Turi jrasyti kiekviena Salis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

8.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena $alis.

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Turi jrasyti kiekviena $alis.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.
Plévele dengtos tabletés katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Benazeprilio hidrochloridas 5 mg

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

4, PAKUOTES DYDIS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

6. INDIKACIJOS

Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.
Kaciy su létiniu inksty nepakankamumu susijusiai proteinurijai maZinti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. < Parduodama su veterinariniu receptu.>

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena $alis.

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Lizduoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Plévele dengtos tabletés katéms ir Sunims

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

NOVARTIS

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

79/100



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Turi jrasyti kiekviena Salis.
Plévele dengtos tabletés katéms ir Sunims
1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Rinkodaros teisés turétojas <ir gamintojas>>:
Turi jrasyti kiekviena Salis

<Vaisto serijos gamintojas:>
Turi jrasyti kiekviena Salis

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Plévele dengtos tabletés katéms ir Sunims.

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg benazeprilio hidrochlorido.

4. INDIKACIJA (-OS)

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyri kiekviena Salis) priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing
konvertuojanéiy fermenty (AKF) inhibitoriais, grupei. Sj vaistg skiria veterinarijos gysytojas suny Sirdies
nepakankamumui gydyti bei kaciy, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, proteinurijai mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga benazeprilio hidrochloridui ar bet kuriai i$
table¢iy sudedamyjy daliy.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospudzio), hipovolemijos (maZo kraujo tiirio), hiponatremijos
(mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms Suny ir kaciy pateléms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas $iy rasiy vaikingoms ir zindanc¢ioms pateléms néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims ir katéms gali Siek tiek padidéti kreatinino (inksty

funkcijos rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujosptidj inkstuose mazinancio vaisto
poveikio, todél nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.
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Dél ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) katés gali suésti daugiau édesio ir
priaugti svorio.

Retais atvejais katéms buvo pastebétas vémimas, prastas apetitas, dehidratacija, liguistas mieguistumas ir
viduriavimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
1. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti vieng kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) reikia suSerti viena karta per
diena, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui ktino
svorio dozei, pagal toliau pateikta lentele:

Suns svoris ,.Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas® 5 mg

(turi jrasyti kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
>5-10 0,5 tabletés 1 tableté
>10-20 1 tableté 2 tabletés

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suderiant viena karta per diena)
iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozés,
jei kliniSkai batina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas. Visuomet laikykités veterinarijos gydytojo
pateikty dozavimo nurodymy.

Katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 8alis) reikia suSerti vieng kartg per
dieng, esant minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio
dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Katés svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 5 mg (turi jrasyti
kiekviena $alis)

2,5-5 0,5 tabletés

>5-10 1 tableté

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi jrasyti kiekviena $alis.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Prireikus papildomas atsargumo priemones jrasys kiekviena salis.

12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai Sunims ir katéms
,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena alis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims ir katéms nenustatytas.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie$ pradedant gydymga veterinarijos gydytojas patikrins, ar jiisy
augintiniui netruksta skysciy, be to, jis gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad baty stebima kreatinino koncentracija plazmoje ir kraujo eritrocity kiekis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, baitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Néscéios moterys turi bati ypa¢ atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir Zindan¢ioms Suny arba kaciy pateléms
nenustatytas.

Saveika

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei gyvanui duodami arba neseniai buvo duodami Kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius ( BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujospudj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Jasy veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti
atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar nepasireidkia hipotenzijos pozymiai (liguistas mieguistumas,
silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos jiisy veterinarijos
gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio koncentracijg kraujo plazmoje.

Perdozavimas

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospidis). Siai
biisenai gydyti reikia j veng leisti Silto izotoninio tirpalo.
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13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena $alis.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

15.  KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus angiotenzing konvertuojanéiy fermenty
(AKF) inhibitorius, neleidziantis neaktyviam angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu
budu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis blokuoja angiotenzino Il ir aldosterono lemiama poveikj,
jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacija
(iskaitant patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokycius).

Sunims ir katéms ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) sukelia ilgalaikj
plazmos AKF aktyvumo slopinimag (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui),
dideliam aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims ir > 90 % katéms).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumazina kraujospudj ir Sirdies turing perkrova.

Katéms, sergan¢ioms eksperimentiniu inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti Kiekviena 8alis) normalizavo padidéjusj intraglomerulinj spaudimg ir sumazino sisteminj
kraujosptidj. Sumazinus padidéjusj intraglomerulinj spaudima, galima sustabdyti inksty nepakankamumo
progresavima, nes tokiu biidu slopinamas tolesnis inksty paZzeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu
serganciy kaciy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) gerokai sumazino baltymo issiskyrima j Slapima; §j poveiki galéjo lemti sumazéjes
intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas poveikis glomeruliy bazinei membranai. ,,Veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) taip pat padidino kaciy apetitg, ypaé labiau progresavusios ligos
atvejais.

PrieSingai, nei kity AKF inhibitoriy atveju, Sunims benazeprilato vienodai iSskiriama per kepenis ir per
inkstus, tuo tarpu katéms — 85 % per kepenis, 0 15 % — per inkstus, todél gydant gyviinus, sergancius
inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) dozés koreguoti
nereikia.
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Turi jrasyti kiekviena Salis.

Plévele dengtos tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga: benazeprilio hidrochloridas 20 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

Turi jrasyti kiekviena Salis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys:
Sirdies nepakankamumui gydyti.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiaga ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar iimaus inksty nepakankamumo atvejais.
Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo d¢l aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (4.7 p.).

4.4  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

45  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis suny inkstams nepastebétas, taciau, kaip
jprasta létinio inksty nepakankamumo atvejais, gydymo metu rekomenduojama stebéti kreatinino kiekj
plazmoje, Slapalo ir eritrocity kieki.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, baitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Néscéios moterys turi bati ypa¢ atsargios, kad atsitiktinai nepraryty $io vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi zmogaus vaisiui.
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4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganciais Sunimis metu ,,veterinarinio
vaisto pavadinimas‘ (turi jrasyti kiekviena Salis) buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské
reCiau, nei placebu gydytiems Sunims.

Nedideliam skai¢iui Suny gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas arba nuovargio
pozymiai.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo pradZioje ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) gali padidinti kreatinino koncentracija plazmoje. Nedidelis
kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius atitinka $iy preparaty sukeltg
intraglomerulinio spaudimo padidéjimo sumazinima, todél nesant kity pozymiy gydymo nutraukti
nebiitina.

4.7  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zZindan¢ioms Suny pateléms nenustatytas.
Tyrimuose su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis) nustatytas embriotoksinis poveikis (Slapimo trakto
vystymosi sutrikimas) duodant vaistg ne toksinémis patelei dozémis.

4.8  Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
neigiamos saveikos pozymiy nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,.veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinanc¢ius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujosptadj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Reikia atidZiai stebéti inksty funkcija, zitréti, ar
nepasireiskia hipotenzijos poZzymiai (letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo
plazmoje.

4.9  Dozés ir naudojimo biidas

,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti viena kartg per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

Sunys:
,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimqg) reikia suSerti vieng karta per dieng, esant

minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei,
pagal toliau pateiktg lentele:
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Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 20 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné dozé | Dviguba dozé
> 20-40 0,5 tabletés 1 tableté

> 40-80 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei kliniSkai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) sumazino eritrocity kiekj normaliems
Sunims, 12 ménesiy vieng karta per dieng duodant po 150 mg/kg, ta¢iau klinikiniy tyrimy metu Sunims
duodant rekomenduojama doze Sis poveikis nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina griztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j vena
leisti Silto izotoninio tirpalo.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni. ATCvet kodas: QC09AAOQ7.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidZiantis neaktyviam
angiotenzinui I virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu biidu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis
blokuoja angiotenzino I ir aldosterono lemiama poveiki, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio
ir vandens susilaikymg inkstuose bei remodeliacija (jskaitant patologine Sirdies hipertrofija ir
degeneracinius inksty poky¢ius).

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) sukelia ilgalaikj plazmos AKF
aktyvumo slopinimg (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui), dideliam
aktyvumui iSliekant 24 val. po sudavimo (> 80 % Sunims).

Sunims, sergantiems $irdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumaZina kraujosptdj ir Sirdies tiiring perkrova.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Susérus benazeprilio hidrochlorido, maksimali benazeprilio koncentracija greitai pasiekiama (Suny tmay —
0,5 valandos) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaistg dalinai metabolizuoja iki benazeprilato.
Sisteminis bioprieinamumas nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny — 38 %) ir
presisteminio metabolizmo.

Sunims didZiausia benazeprilato koncentracija (Cpa — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos T .

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparéiosios fazés (Suny ty, = 1,7 valandos)
metu paSalinamas nesuristas vaistas, o galutinés fazés (Suny ty, = 19 val.) metu iSsiskiria benazeprilatas,
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suristas su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos
baltymais (85-90 %), audiniuose jy daugiausia yra kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i$ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus paSertiems arba
alkintiems Sunims. Pakartotinai suSeriant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis),
vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47, kai dozé — 0,5 mg/kg), pastovi basena
nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato i3skiriama per kepenis, 0 46 % — per inkstus. Suny, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, todél inksty nepakankamumao atvejais ,,veterinarinio vaisto
pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.2  Nesuderinamumai

Turi jrasyti kiekviena $alis.

6.3 Tinkamumo laikas

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Turi jrasyti kiekviena Salis.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Turi jrasyti kiekviena $alis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

8.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena $alis.

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Turi jrasyti kiekviena $alis.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.
Plévele dengtos tabletés Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Benazeprilio hidrochloridas 20 mg

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

4, PAKUOTES DYDIS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJOS

Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojimag butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Turi jrasyti kiekviena $alis.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. < Parduodama su veterinariniu receptu.>

| 14, NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Turi jrasyti kiekviena Salis.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Turi jrasyti kiekviena Salis.

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIIU AR JUOSTINIY PAKUOCIU

Lizduoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Plévele dengtos tabletés Sunims

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

NOVARTIS

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Turi jrasyti kiekviena Salis.
Plévele dengtos tabletés Sunims
1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Rinkodaros teisés turétojas<ir gamintojas>>:
Turi jrasyti kiekviena Salis

<Vaisto serijos gamintojas:>
Turi jrasyti kiekviena Salis

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Turi jrasyti kiekviena $alis.
Plévele dengtos tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg benazeprilio hidrochlorido.

4. INDIKACIJA (-OS)

,»Veterinarinio vaisto pavadinimas® (turi jrasyri kiekviena Salis) priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing
konvertuojanéiy fermenty (AKF) inhibitoriais, grupei. Sj vaista skiria veterinarijos gydytojas Suny Sirdies
nepakankamumui gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziaga benazeprilio hidrochloridui ar bet kuriai i$
table¢iy sudedamyjy daliy.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospudzio), hipovolemijos (maZo kraujo tiirio), hiponatremijos
(mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy kamieno stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms Suny ir kaciy pateléms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas $iy rasiy vaikingoms ir zindanc¢ioms pateléms néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims gali Siek tiek padidéti kreatinino (inksty funkcijos

rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujosptidj inkstuose maZinancio vaisto poveikio, todél
nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.
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Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) reikia suSerti viena karta per dieng, su
édesiu arba be jo. Gydymo trukmé neribojama.

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) tabletése yra kvapiyjy medziagy ir
dauguma $uny jas noriai suéda.

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena 3alis) reikia suSerti viena karta per
dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Suns svoris ,,Veterinarinio vaisto

(kg) pavadinimas* 20 mg

(turi jrasyti Kiekviena $alis)
Standartiné doz¢ | Dviguba dozé
> 20-40 0,5 tabletés 1 tableté

> 40-80 1 tableté 2 tabletés

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng)
iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozés,
jei kliniSkai batina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas. Visuomet laikykités veterinarijos gydytojo
pateikty dozavimo nurodymy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi jrasyti kiekviena $alis.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Prireikus papildomas atsargumo priemones jrasys kiekviena Salis.
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12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai Sunims
,»Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) veiksmingumas ir saugumas mazesnio
nei 2,5 kg kiino svorio Sunims nenustatytas.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie$ pradedant gydyma veterinarijos gydytojas patikrins, ar jusy
augintiniui netruksta skysciy, be to, jis gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad buity stebima kreatinino koncentracija plazmoje ir kraujo eritrocity Kiekis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus plautis rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Néscios moterys turi bati ypac atsargios, kad atsitiktinai nepraryty Sio vaisto, nes nustatyta, kad AKF
inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu ar laktacijos metu. ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi
jrasyti kiekviena Salis) saugumas veisiamoms, vaikingoms ir zZindan¢ioms Suny pateléms nenustatytas.

Saveika

Praneskite veterinarijos gydytojui, jei gyvanui duodami arba neseniai buvo duodami Kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems 3unims duodant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti
kiekviena Salis) kartu su digoksinu, diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais
nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius su NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), gali
sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Kartu vartojant
,».Veterinarinio vaisto pavadinimas* (jrasyti vietinj pavadinimg) ir Kitus kraujosptidj mazinancius vaistus
(pvz., kalcio kanaly blokatorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius (BAB) ar diuretikus), anestetikus ir
raminamuosius vaistus, kraujospudj mazinantis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU Kartu su Kitais
hipotenzinio poveikio vaistais reikéty skirti atsargiai. Jasy veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti
atidziai stebéti inksty funkcija, zitiréti, ar nepasireidkia hipotenzijos pozymiai (liguistas mieguistumas,
silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikan¢iais diuretikais, kaip spironolaktonas, triamterenas ar
amiloridas. Naudojant ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena Salis) kartu su kalj
sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos jusy veterinarijos
gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio koncentracijg kraujo plazmoje.

Perdozavimas

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospidis). Siai
biisenai gydyti reikia j veng leisti Silto izotoninio tirpalo.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Turi jrasyti kiekviena Salis.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Turi jrasyti kiekviena Salis.
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15.  KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito,
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus angiotenzing konvertuojanéiy fermenty
(AKF) inhibitorius, neleidziantis neaktyviam angiotenzinui | virsti aktyviuoju angiotenzinu Il ir tokiu
biidu sumazinantis aldosterono sinteze. Todél jis blokuoja angiotenzino 11 ir aldosterono lemiamg poveikj,
jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, natrio ir vandens susilaikyma inkstuose bei remodeliacija
(iskaitant patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokycius).

Sunims ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena $alis) sukelia ilgalaikj plazmos AKF
aktyvumo slopinimg (didesnj kaip 95 % slopinimg esant stipriausiam vaisto poveikiui), dideliam
aktyvumui iSliekant 24 val. po dozavimo (> 80 % Sunims).

Sunims, sergantiems Sirdies nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas* (turi jrasyti kiekviena
Salis) sumazina kraujospudj ir Sirdies turing perkrova.

PrieSingai, nei kity AKF inhibitoriy atveju, Sunims benazeprilato vienodai iSskiriama per kepenis ir per

inkstus, todél gydant gyviinus, sergancius inksty nepakankamumu, ,,veterinarinio vaisto pavadinimas‘
(turi jrasyti kiekviena Salis) dozés koreguoti nereikia.
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