Pielikums I
Veterinaro zalu nosaukumu, farmaceitiskas formas, stiprumu,

dzivnieku sugu, indikaciju, registracijas apliecibu ipasnieku
dalibvalstis saraksts

1/100



Dalibvalsts Registracijas apliecibas | Nosaukums INN Stiprumi Farmaceitiskas | Dzivnie Indikacijas
ES/EEZ ipasnieks formas ku
sugas
Austrija Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Sirds mazspéjas arstésana suniem
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride parklatas kaki Hroniskas nieru mazspé&jas
BiochemiestraRe 10 Hunde und tabletes arstésana kakiem
6250 Kundl Katzen
Austrija
Austrija Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspéjas arstésana suniem
GmbH Filmtabletten fur | hydrochloride parklatas
BiochemiestralRe 10 Hunde tabletes
6250 Kundl
Austrija
Austrija Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Sirds mazspéjas arstésana suniem
GmbH Gourmet hydrochloride kaki Hroniskas nieru mazspéjas
Biochemiestrale 10 arstésana kakiem
6250 Kundl
Austrija
Belgija Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Suns: Sirds mazspéjas arstésana
B.V. hydrochloride parklatas kaki Kakis: Hroniskas nieru mazspéjas
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes attistibas apturésana ar
4818 CP Breda asinsspiediena pazeminasanas
Niderlande palidzibu.
Belgija Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande
Belgija Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana
B.V. hydrochloride parklatas
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes
4818 CP Breda
Niderlande
Belgija Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana

B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande

20

hydrochloride
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Belgija

Novartis Consumer Health
B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande

Fortekor 2,5

Benazepiril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletes

Suni un
kaki

Suns: Sirds mazspé&jas arstésana
Kakis: Hroniskas nieru mazspéjas
attistibas apturésana ar
asinsspiediena pazeminasanas
palidzibu.

Cehijas
Republika

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovénija

FORTEKOR 5 mg
potahované
tablety

Benazepril
hydrochloride

Ar plévi
parklatas
tabletes

Suni un
kaki

Sirds mazspéjas arstésana suniem
Hroniskas nieru mazspéjas
arstéSana kakiem

Cehijas
Republika

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovénija

FORTEKOR 20
mg potahované
tablety

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Ar plévi
parklatas
tabletes

Suni

Sirds mazspéjas arstésana suniem

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 5
mg

Benazepril
hydrochloride

5 mg

Tabletes

Sidrs slimibas suniem

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 20
mg

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Tabletes

Suni

Sidrs slimiba suniem

Danija

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danija

Fortekor Vet. 2,5
mg

Benazepiril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletes

Suni

Sidrs slimiba suniem

Somija

Novartis Healthcare A/S,
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kdébépenhamina
Danija

Fortekor vet. 5
mg

Benazepiril
hydrochloride

5 mg

Tabletes

Suni

Sidrs mazspé&ja suniem
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Somija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sidrs mazspéja suniem
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Danija

Somija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&ja suniem, hroniska
Animal Health mg hydrochloride nieru mazspé€ja kakiem
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Danija

Francija Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Tabletes Suni un Suniem ar svaru virs 5 kg
S.A.S. hydrochloride kaki Sirds mazspéjas arstésana
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Kakiem ar svaru virs 2,5 kg
Francija Hroniskas nieru mazspéjas

arstésana

Francija Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tabletes Suni Suniem ar svaru virs 20 kg
S.A.S. hydrochloride Sirds mazspé&jas arstésana
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Francija

Francija Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Suniem ar svaru virs 2,5 kg
S.A.S. hydrochloride kaki Sirds mazspé&jas arstésana
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Kakiem ar svaru virs 2,5 kg
Francija Hroniskas nieru mazspéjas

arstésana

Vacija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
GmbH 2,5 mg hydrochloride suniem, ka ar1 papildinajums
Zielstattstr. 40 diurétiskajam furosemidam un/vai
81379 Munchen pretaritmijas preparatam
Vacija digoksinam

Vacija Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana
GmbH hydrochloride parklatas suniem, ka ar1 papildinajums
Zielstattstr. 40 tabletes diurétiskajam furosemidam un/vai

81379 Minchen
Vacija

pretaritmijas preparatam
digoksinam
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Vacija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
GmbH 5 mg hydrochloride suniem, ka ar1 papildinajums
Zielstattstr. 40 diurétiskajam furosemidam un/vai
81379 Munchen pretaritmijas preparatam
Vacija digoksinam

Vacija Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspéjas arstésana
GmbH hydrochloride parklatas suniem, ka ar1 papildinajums
Zielstattstr. 40 tabletes diurétiskajam furosemidam un/vai
81379 Munchen pretaritmijas preparatam
Vacija digoksinam

Vacija Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
GmbH 20 mg hydrochloride suniem, ka ar1 papildinajums
Zielstattstr. 40 diurétiskajam furosemidam un/vai
81379 Munchen pretaritmijas preparatam
Vacija digoksinam

Griekija PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR 5mg Benazepril 5 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana
HELLAS hydrochloride parklatas
Av.Mesogeion 198 tabletes
15561 HOLARGOS
Griekija

Griekija PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana
HELLAS 20mg hydrochloride parklatas
Av.Mesogeion 198 tabletes
15561 HOLARGOS
Griekija

Griekija PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Griekija

Griekija PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana
HELLAS Flavour 20 hydrochloride

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Griekija

5/100




Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Nosaukums

INN

Stiprumi

Farmaceitiskas
formas

Dzivnie
ku
sugas

Indikacijas

Ungarija

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Sloveénija

Fortekor 5 mg
izesitett tabletta

Benazepiril
hydrochloride

5 mg

Tabletes

Suni

Sirds mazspé&jas arstésanai
suniem.

Ungarija

Novartis Animal Health
d.o.o.

Verovskova 57

1000 Ljubljana
Slovénija

Fortekor 20 mg
izesitett tabletta

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Tabletes

Suni

Sirds mazspé&jas arstésanai
suniem.

Irija

Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Lielbritanija

FORTEKOR 5 mg
film-coated
tablets for dogs
and cats.

Benazepiril
hydrochloride

Ar plévi
parklatas
tabletes

Suni un
kaki

Sirds mazspé&jas arstésana suniem
Hroniskas nieru mazspéjas
arstésana kakiem

Irija

Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Lielbritanija

Fortekor 20 mg
Film-coated
tablets for Dogs

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Tabletes

Suni

Sirds mazspé&jas arstésana suniem

Irija

Novartis Animal Health UK
Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Lielbritanija

Fortekor 2.5 mg
tablets for Dogs
and Cats

Benazepril
hydrochloride

2.5 mg

Tabletes

Suni un
kaki

Sirds mazspéjas arstéSana suniem
Hroniskas nieru mazspéjas
arstésana kakiem

Italija

Novartis Animal Health
S.p.A.

largo Boccioni 1
21040 Origgio (VA)
Italija

Fortekor 5

Benazepril
hydrochloride

Ar plévi
parklatas
tabletes

Suni un
kaki

Suni: 2., 3. un 4. stadijas sirds
mazspéjas arstésana suniem.
Nieru bojajumu attistibas
apturésanai hroniskas nieru
mazspé&jas ar proteindriju
gadijuma.

Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
arstésana.
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Italija Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tabletes Suni 2., 3. un 4. stadijas sirds
S.p.A. 5 hydrochloride mazspé&jas arstésana. Nieru
largo Boccioni 1 bojajumu paléninasana hroniskas
21040 Origgio (VA) nieru mazspéjas ar proteindriju
Italija gadijuma.

Italija Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ar plévi Suni Suni: 2., 3. un 4. stadijas sirds
S.p.A. hydrochloride parklatas mazspéjas arstéSana suniem.
largo Boccioni 1 tabletes Nieru bojajumu attistibas
21040 Origgio (VA) apturésanai hroniskas nieru
Italija mazspéjas ar proteinuriju

gadijuma.

Italija Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletes Suni 2., 3. un 4. stadijas sirds
S.p.A. 20 hydrochloride mazspéjas arstésana. Nieru
largo Boccioni 1 bojajumu paléninasana hroniskas
21040 Origgio (VA) nieru mazspéjas ar proteindriju
Italija gadijuma.

Italija Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2,5 mg Tabletes Suni un Suni: 2., 3. un 4. stadijas sirds
S.p.A. hydrochloride kaki mazspéjas arstéSana suniem.
largo Boccioni 1 Nieru bojajumu attistibas
21040 Origgio (VA) apturésanai hroniskas nieru
Italija mazsp€jas ar proteindriju

gadijuma.
Kaki: Hroniskas nieru mazsp€jas
arstésana.

Luksemburga Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Suns: Sirds mazspé&jas arstésana
B.V. hydrochloride parklatas kaki Kakis: Hroniskas nieru mazspé&jas
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes attistibas apturésana ar
4818 CP Breda asinsspiediena pazeminasanas
Niderlande palidzibu.

Luksemburga Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletes Suni Sirds mazspéjas arstésana
B.V. Flavour 5 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande
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Luksemburga Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana
B.V. hydrochloride parklatas
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes
4818 CP Breda
Niderlande

Luksemburga Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sirds mazspéjas arstésana
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande

Luksemburga Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tabletes Suni un Suns: Sirds mazspéjas arstésana
B.V. hydrochloride kaki Kakis: Hroniskas nieru mazspé&jas
Claudius Prinsenlaan 142 attistibas apturésana ar
4818 CP Breda asinsspiediena pazeminasanas
Niderlande palidzibu.

Norvégija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepril 5 mg Tabletes Suni Sirds mazspé&jas arstésana, it Tpasi
Animal Health mg hydrochloride dilatacijas kardiomiopatijas un
Lyngbyvej 172 varstulu mazsp€jas gadijuma.
2100 Kgbenhavn @
Danija

Norvédgija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tabletes Suni Sirds mazspéjas arstésana, it ipasi
Animal Health mg hydrochloride dilatacijas kardiomiopatijas un
Lyngbyvej 172 varstulu mazsp€jas gadijuma.
2100 Kgbenhavn @
Danija

Norvégija Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Suns: Sirds mazspéjas arstésana,
Animal Health mg hydrochloride kaki it Tpasi dilatacijas kardiomiopatijas

Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Danija

un varstulu mazspéjas gadijuma.
Kakis: Eksperimentali
proteindrijas mazinasanai
hroniskas nieru mazspégjas
gadijuma, kad sakotné&ja
olbaltumvielu/kreatinina attieciba
ir>1.
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Polija Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepiril 5 mg Ar plévi Suni un Suniem - Sirds mazsp€jas
d.o.o. tabletki hydrochloride parklatas kaki arstésana
VerovsSkova 57 powlekane dla tabletes Kakiem - Hroniskas nieru
1000 Ljubljana psow i kotow mazspéjas arstésana
Sloveénija
Polija Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepiril 20 mg Ar plévi Suni Suniem - Sirds mazsp€jas
d.o.o. tabletki hydrochloride parklatas arstésana
VerovsSkova 57 powlekane dla tabletes
1000 Ljubljana psow
Slovénija
Portugale Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Suni:
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride parklatas kaki Sirds mazspéjas arstésana
Rua do Centro revestidos para tabletes
Empresarial, Edificio 8 caes e gatos Kaki:
Quinta da Beloura Nieru mazspéjas arstésana
2710-444 Sintra
Portugale
Portugale Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletes Suni un Suni: Sirds mazspéjas arstésana.
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride kaki Preparats tiek indicéts hroniskas
Rua do Centro comprimidos nieru mazspéjas gadijuma tas
Empresarial, Edificio 8 para caes e progresijas apturésanai.
Quinta da Beloura gatos Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
2710-444 Sintra arstésana.
Portugale
Portugale Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Suni:
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride parklatas Sirds mazspé&jas arstésana
Rua do Centro revestidos para tabletes
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugale
Portugale Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletes Suni Suni: Sirds mazspéjas arstésana.

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

Palatavel 20 mg
comprimidos
para caes

hydrochloride

Preparats tiek indicéts hroniskas
nieru mazspéjas gadijuma tas
progresijas apturésanai.
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Portugale Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 2,5 mg Tabletes Suni un Suni: Sirds mazspéjas arstésana.
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride kaki Preparats tiek indicéts hroniskas
Rua do Centro comprimidos nieru mazspé&jas gadijuma tas
Empresarial, Edificio 8 para caes e progresijas apturésanai.
Quinta da Beloura gatos Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
2710-444 Sintra arstésana.
Portugale

Rumanija Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Ar plévi Suni Sirds mazspéjas arstésanai
d.o.o. hydrochloride parklatas suniem.
Verovskova 57 tabletes
1000 Ljubljana
Sloveénija

Rumanija Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésanai
d.o.o. hydrochloride parklatas suniem.
Verovskova 57 tabletes
1000 Ljubljana
Sloveénija

Slovakija Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Sirds mazspé&jas arstésana suniem
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride parklatas kaki Hroniskas nieru mazspéjas
Verovskova 57 tabletes arstésana kakiem
1000 Ljubljana
Sloveénija

Slovénija Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Ar plévi Suni Sirds mazspé&jas arstésana suniem
Verovskova 57 filmsko obloZzene | hydrochloride parklatas
1000 Ljubljana tablete za pse tabletes
Slovénija

Slovénija Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspéjas arstésana suniem
Verovskova 57 mg filmsko hydrochloride parklatas
1000 Ljubljana obloZene tablete tabletes

Slovénija

za pse
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Spanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepiril 5 mg Ar plévi Suni un Suni: Sirds mazspéjas arstésana.
ANIMAL, S.L. hydrochloride parklatas kaki Diurétiskie un/vai pretaritmijas
Calle de la Marina, 206 tabletes lidzekli var tikt lietoti kopa ar
08013 Barcelona benazeprilu, ja veterinararsts
Spanija uzskata to par piemérotu, tacu
tad, kad tiek uzskatits par
piemérotu, ir jalieto tikai
benazeprils.
Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
arstésana.
Spanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tabletes Suni Suni: Sirds mazspéjas arstésana.
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride Preparats tiek indicéts hroniskas
Calle de la Marina, 206 nieru mazsp€jas gadijuma tas
08013 Barcelona progresijas apturésanai.
Spanija
Spanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Suni: Sirds mazspéjas arstésana.
ANIMAL, S.L. hydrochloride parklatas Diurétiskie un/vai pretaritmijas
Calle de la Marina, 206 tabletes lidzekli var tikt lietoti kopa ar
08013 Barcelona benazeprilu, ja veterinararsts
Spanija uzskata to par piemérotu, tacu
tad, kad tiek uzskatits par
piemérotu, ir jalieto tikai
benazeprils.
Spanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tabletes Suni Suni: Sirds mazspé&jas arstésana.
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride Preparats tiek indicéts hroniskas
Calle de la Marina, 206 nieru mazspé€jas gadijuma tas
08013 Barcelona progresijas apturésanai.
Spanija
Spanija NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Suni: Sirds mazspé&jas arstésana.
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride kaki Preparats tiek indicéts hroniskas

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Spanija

nieru mazspé€jas gadijuma tas
progresijas apturésanai.

Kaki: Hroniskas nieru mazsp€jas
arstésana.
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Zviedrija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepiril 5 mg Tabletes Suni Suns: Sirds mazspéjas arstésana,
Animal Health mg hydrochloride it Tpasi dilatacijas kardiomiopatijas
Lyngbyvej 172 un varstulu mazspé€jas gadijuma.
2100 Kdépenhamn
Danija
Zviedrija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepiril 20 mg Tabletes Suni Suns: Sirds mazspé&jas arstésana,
Animal Health mg hydrochloride it Tpasi dilatacijas kardiomiopatijas
Lyngbyvej 172 un varstulu mazspé€jas gadijuma.
2100 Kdépenhamn
Danija
Zviedrija Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni Suns: Sirds mazspéjas arstésana,
Animal Health mg hydrochloride it Tpasi dilatacijas kardiomiopatijas
Lyngbyvej 172 un varstulu mazspé&jas gadijuma.
2100 Kdépenhamn
Danija
Niderlande Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Suni: Simptomatiskajai, papildu
BV hydrochloride parklatas kaki terapijai kopa ar diuréetisko
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes furosemidu varstulu mazspé€jas
4818 CP Breda vai kongestivas kardiomiopatijas
Niderlande izraisitas sirds mazsp€jas
gadijuma.
Arstéana var uzlabot fiziskas
slodzes toleranci un paaugstinat
dzivildzi suniem ar mérenu vai
smagu sirds mazspéju.
Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
arstésana.
Niderlande Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tabletes Suni un Suni: Simptomatiskajai, papildu
BV FLAVOUR 5 hydrochloride kaki terapijai kopa ar diurétisko

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Niderlande

furosemidu varstulu mazspé€jas
vai kongestivas kardiomiopatijas
izraisitas sirds mazspéjas
gadijuma.

Arsté$ana var uzlabot fiziskas
slodzes toleranci un paaugstinat
dzivildzi suniem ar mérenu vai
smagu sirds mazspéju.

Kaki: Hroniskas nieru mazspé&jas
arstésana.
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas | Nosaukums INN Stiprumi Farmaceitiskas | Dzivnie | Indikacijas
ES/EEZ ipasnieks formas ku
sugas
Niderlande Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Suni: Simptomatiskajai, papildu
BV hydrochloride parklatas terapijai kopa ar diuréetisko
Claudius Prinsenlaan 142 tabletes furosemidu varstulu mazsp€jas
4818 CP Breda vai kongestivas kardiomiopatijas
Niderlande izraisitas sirds mazsp€jas
gadijuma.
ArstéSana var uzlabot fiziskas
slodzes toleranci un paaugstinat
dzivildzi suniem ar mérenu vai
smagu sirds mazspéju.
Niderlande Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tabletes Suni Suni: Simptomatiskajai, papildu
BV 20 hydrochloride terapijai kopa ar diurétisko
Claudius Prinsenlaan 142 furosemidu varstulu mazspé&jas
4818 CP Breda vai kongestivas kardiomiopatijas
Niderlande izraisitas sirds mazsp€jas
gadijuma.
Niderlande Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Suni: Simptomatiskajai, papildu
BV hydrochloride kaki terapijai kopa ar diuréetisko
Claudius Prinsenlaan 142 furosemidu varstulu mazsp€jas
4818 CP Breda vai kongestivas kardiomiopatijas
Niderlande izraisitas sirds mazspé€jas
gadijuma.
Kaki: Hroniskas nieru mazsp€jas
arstésana.
Lielbritanija Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepril 5 mg Ar plévi Suni un Sirds mazspé&jas arstésana
Ltd Film-coated hydrochloride parklatas kaki suniem.
Frimley Business Park Tablets for Dogs tabletes Hroniskas nieru mazspéjas
Frimley, Camberley and Cats arstéSana kakiem.
Surrey
GU16 7SR
Lielbritanija
Lielbritanija Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Ar plévi Suni Sirds mazspéjas arstésana
Ltd Film-coated hydrochloride parklatas suniem.
Frimley Business Park tablets for Dogs tabletes

Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR
Lielbritanija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas | Nosaukums INN Stiprumi Farmaceitiskas | Dzivnie | Indikacijas
ES/EEZ ipasnieks formas ku
sugas
Lielbritanija Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tabletes Suni un Sirds mazspé&jas arstésana
Ltd tablets for Dogs hydrochloride kaki suniem.

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR
Lielbritanija

and Cats

Hroniskas nieru mazspéjas
arstésana kakiem.
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1l pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markejuma teksta un lietoSanas instrukcijas grozijumu

veikSanai
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Fortekor un sinonimisku nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums

1. levads

Fortekor un sinonimisku nosaukumu zales ir veterinaras zales, kas satur benazeprila hidrohloridu
2,5 mg, 5 mg un 20 mg tabletés ar aromatvielam un 5 mg un 20 mg apvalkotas tabletes, kas
paredzétas suniem un kakiem.

Fortekor sakotnéji bija registréts lietoSanai suniem sirds mazspéjas arstésanai, bet vairakas (Eiropas
Savienibas/Eiropas Ekonomikas zonas) dalibvalstis nacionalu izmainu pieteikumu veida tika pievienota
hroniskas nieru slimibas (HNS) arstéSana kakiem. Tomér dazas valstis pieteikumus paplasinat
indikacijas, ieklaujot hronisku nieru slimibu kakiem, neapstiprinaja, un tadé| Fortekor zalu apraksti
dalibvalstis atskiras. Parveértésanas procediras laika konstatéja, ka dalibvalstis ir pienemti atskirigi
nacionalie IEmumi par redistraciju attieciba ari uz mérka sugu “suni”, jo dazas dalibvalstis preparats ir
registréts nieru mazspéjas indikacijai.

Dazado dalibvalstis pienemto nacionalo IEmumu dé&| par Fortekor un sinonimisku nosaukumu zalu

(5 mg benazeprila gidrohlorida apvalkotas tabletes) redistraciju Zviedrija 2009. gada 16. oktobri
ierosindja parvértésanas procediru saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punkta izklastitajiem parvértéSanas procediru
principiem 2010. gada 16. septembri Zviedrija nositija parvértétu pazinojumu par parvértésanas
procediiru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu un paplasinaja parskatisanas
procediuras apjomu lidz visiem Fortekor un sinonimisku nosaukumu tableSu stiprumiem un zalu
formam.

Registracijas apliecibas Tpasniekiem lGdza iesniegt ierosindjumus zalu aprakstu saskanosanai dazadiem
stiprumiem un zalu formam un atbalstoSus datus par divam mérka sugam, kas bija CVMP atzinuma
pamata.

2. Pieejamo datu apspriesana

Kaki

Registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtajos prekliniskajos pé&tijumos bija aprakstitas benazeprila
pamata farmakokinétiskas un farmakodinamiskas ipasibas, lietojot to kaku arstésanai. Izmantojot
eksperimentalu modeli — kakus, kam veikta nefrektomija, hroniska benazeprila lietoSana pazeminaja
glomerularo kapilaro spiedienu, palielinaja glomerularas ultrafiltracijas koeficientu, paildzinaja
glomerularas filtracijas atrumu (GFA) atsevi$ka nefrona atlikusajos nefronos un samazinaja sistémisko
hipertensiju. Tomér atskiribas starp kaku grupam salidzinajuma ar sakotné&jo stavokli bija nelielas un
atveseloSanas pétijuma laika apgritindja datu interpretaciju. PEc ilgsto3as arstésanas vai lieto3anas
kakiem ar nieru mazspéju véra nemamas benazeprila farmakokinétikas novirzes nekonstatéja, tadé|
devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Kliniskajos pétijumos iegiltie droSuma dati neliecindja par nepiecieSamibu ierobezot Fortekor lietosanu
kakiem, un to atspogulo farmakologiskas uzraudzibas dati. Panesamibas pétijumos nozimigas vai no
devas atkarigas patologisko atrazu kliniskas pazimes nekonstatéja, iznemot nelielu jukstaglomerularo
Stnu hipertrofiju/hiperplaziju nierés péc arstéSanas ar devu, kas 10—-20 reizes parsniedz ieteicamo
mérka devu. Farmakologiska uzraudzibas dati, kas apkopoti kop$ pirmas Fortekor registracijas
lietoSanai kakiem, liecina, ka visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir vemsana, letargija,
anoreksija un caureja. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba bija neliela (aprékinatais biezums
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0,0066—-0,037 %) un nevar izslégt, ka nevélamas blakusparadibas ir saistitas ar smagajam
pamatslimibam.

Tadé| Fortekor lietoSanas ierobezojumi kakiem nav nepiecieSami, tomér janem véra, ka iespéjamas
hipotensivas ietekmes dé| angiotensinu konvertéjosa enzima inhibitora (AKEI) lietoSanas sakuma
benazeprilu nedrikst lietot dzivniekiem, kam ir hipotensija, hipovolémija, hiponatriémija vai akita nieru
mazspéja. Esosas slimibas, kas samazina nieru perfiziju, jakorigé pirms AKEI terapijas sakuma, jo
AKEI Sajos gadijumos, kad tiek blokéta no angiotensina Il atkariga glomerulara filtracija, var izraisit
akltu nieru mazspé€ju. Tadé| atbilstoSos Fortekor zalu apraksta apakSpunktos jaieklauj attiecigs teksts.

Turklat benazeprilam pieradita teratogéniska ietekme laboratorijas dzivniekiem un ieprieks, arstéjot
kakenes, novérota olnicu/olvadu svara samazinasanas. Ta ka nav pietiekami daudz datu par kakiem
(un suniem), nevar izslégt, ka benazeprila lietoSana griasnibas laika varétu radit nelabvéligu ietekmi.
Turklat AKEI lieto3ana ir kontrindicéta grisnibas un zidisanas laika. Tadé| Forterok lieto3anai kakiem
(un suniem) grasnibas un laktacijas laika jabat kontrindicétai un atbilstoSos zalu apraksta
apak3punktos japievieno attieciga informacija.

iesaistija 193 klientu kakus, kam bija spontana hroniska nieru slimiba. Salidzinot dzivniekiem
arstésanu ar placebo lietoSanu, ietekmi uz dzivildzi (primarais vértétais raksturlielums) nenovéroja.
Tomeér var atzimét, ka vidéjas dzivildzes atskiribas starp arstétiem kakiem un placebo dzivniekiem ar
sakotn&jo olbaltumvielu un kreatinina attiecibu urinad (UPC) = 1,0 bija lielas, tacu statistisku
pamatojumu ietekmes atskiribai neguva. Tapat konstatéja nelielu nozimigu visparéju atskiribu
proteindrijas zina. Klasificgjot dzivniekus pa apaksgrupam, pieradija, ka olbaltumvielu daudzuma
samazinasanas urina visizteiktaka bija neliela dzivnieku grupa ar UPC 2 1,0. Konstat&ja ari nozimigu
visparéju UPC atskiribu. UPC atskiriba bija statistiski nozimiga grupa ar UPC > 1,0, bet ne grupa ar
UPC = 0,2. Labveéligu benazeprila ietekmi uz estgribu konstatéja grupa ar sakotnéjo UPC = 1,0. Nav
iesniegti dati, kas skaidri pieraditu benazeprila terapijas ieguvumu attieciba uz dzivildzi kakiem ar
hronisku nieru slimibu. Pamatpétijuma sadu arstésanas ietekmi nekonstatéja. Tomeér sekundaro
vértéto raksturlielumu (proteindrijas) rezultati liecinaja par benazeprila terapijas labvéligu ietekmi.
PEdé&jos gados pieradits, ka proteinurija ir prognostisks hroniskas nieru slimibas faktors kakiem. Tas
apvienojuma ar datiem, kas apkopoti no bibliografiskam atsaucém, un lielaku ekspertu pieredzi, ka ari
plasu benazeprila lieto3anu hroniskas nieru slimibas arstésanai kakiem liecina, ka arstéSana ar AKEI
sniedz ieguvumu hroniskas nieru slimibas gadijuma kakiem ar pastavigu renalu proteintriju. Tad€]
Fortekor indikaciju lietoSanai hroniskas nieru slimibas gadijuma var apstiprinat, bet preparats lietojams
tikai kakiem, kam ir proteindrija.

Suni

Registracijas apliecibas 1pasnieki iesniedza ierosinajumus zalu aprakstu saskanosanai un datus, kas
atbalsta sirds, ka ari nieru slimibu arstéSanu. Ta ka dalibvalstis apstiprinatie zalu apraksti nedaudz
atskiras attieciba uz farmakodinamiskam Tpasibam, farmakokin&tiskam ipasibam, panesamibu mérka
dzivniekiem un uz sirds mazspéjas arstéSanas indikaciju suniem, ierosinatas tikai nelielas zalu apraksta
izmainas.

lesniegts viens klinisks lauka pétijums, lai apliecinatu benazeprila terapijas ietekmi suniem ar hronisku
nieru slimibu. Saja pé&tijuma, kura piedalijas 49 klientu suni, kas slimo ar hronisku nieru slimibu,
ietekmi uz dzivildzi (primarais vértétais raksturlielums) vai kliniskam pazimém salidzinajuma ar
placebo ne visai grupai, ne suniem, kas stratificéti péc sakotnéjas UPC vértibas > 0,5 (ietver sunus,
kam ir proteindrija), nekonstatéja. Nevargja pieradit ari statistiski nozimigu UPC atSkiribu visa
arstésanas perioda kopuma.
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Notika konsultacijas ar ad-hoc ekspertu grupu (AHEG) par zinatnisko pieradijumu bazi AKEI, arstéjot
hronisku nieru slimibu suniem. AHEG piekrita, ka nav pieejami literatira publicéti pieradijumi, kas
apliecinatu AKEI lietoSanu suniem ar hronisku nieru slimibu kopuma, un ari ne zinatniska literatara, ne
kliniska pieredze nesniedz skaidrus pieradijumus par AKEI efektivitati visu sunu ar hronisku nieru
slimibu arstésana. Ekspertu grupa noradija uz daziem iesp&jamiem AKEI terapijas ieguvumiem
proteindrijas gadijuma, lai gan nav panakta vienoSanas par to, kuri kliniskie kritériji pamatotu terapijas
uzsaksSanu. Ekspertu grupa noradija, ka ir dazi (lai gan ierobezoti) zinatniskie pieradijumi par AKEI
ietekmi, arstéjot sunus ar proteinariju. Tomeér pétijuma, kas atbalsta So atzinumu, pétija enalaprila
ietekmi, un atbilsto3a benazeprila deva hroniskas nieru slimibas arstéSanai nav noteikta®. Tika
uzsveérts, ka AKEI terapiju nedrikst izmantot suniem, kam ir nestabila 4. stadijas nieru slimiba, jo
iesp&jams samazinata glomerularas filtracijas atruma vai azotémijas pastiprinasanas risks. Turklat par
atbilstoSu uzskatija piesardzibu attieciba uz kombinaciju ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, jo
iesp&€jams risks, kas saistits ar asinsspiediena pazeminasanos suniem ar nieru slimibu. Atbilstosi $im
secinajumam zalu aprakstam japievieno bridinajums, lai mazinatu risku, arstéjot sunus ar sirds
mazsp€ju, kam vienlaikus ir nieru slimiba.

3. leguvumu un riska novertejums

Fortekor un sinonimisku nosaukumu zales ir veterinaras zales, kas satur benazeprila hidrohloridu
2,5 mg, 5 mg un 20 mg tabletés ar aromatvielam un 5 mg un 20 mg apvalkotas tabletés, kas
paredzétas suniem un kakiem. Preparats ir registréts sirds mazspé&jas arstéSanai suniem un dazas
dalibvalstis hroniskas nieru slimibas arstésanai kakiem un suniem.

leguvumu noveértéjums
TieSie ieguvumi

Uzskata, ka kliniskos pétijumos iegdtie dati apvienojuma ar bibliografisko informaciju un klinisko
ekspertu pieredzi pietiekami apliecina, ka benazeprila terapija sniedz ieguvumu kakiem, kam ir
hroniska nieru slimiba un proteindrija. Indikacijai jaatspogulo fakts, ka gaidamais efekts ir iesp&jama
slimibas norises aizkavésana, bet izarstéSana nav gaidama. Atbilsto3ai saskanotai indikacijai jabat “Ar
hronisku nieru slimibu saistitas proteindrijas mazinasanas”.

Attieciba uz hronisku nieru slimibu suniem dati, kas iegiti (vienigaja) kliniskaja pamatpétijuma, un
papildu bibliografiska informacija nesniedz pietiekamu informaciju, lai izdaritu secinajumus par
atbilstoSu devu, nedz ari pietiekamu apliecinajumu labvélgai ietekmei kliniskas lietoSanas laika.

leguvumu, kas saistits ar benazeprila terapiju suniem ar sirds mazspéju, pietiekami apliecina ieprieks
iesniegtie dati. Atbilsto3ai saskanotai indikacijai vajadzé&tu biit ,Sastréguma sirds mazspéjas arstésana
suniem?”.

Riska novertéjums

Principa nav konstatéts risks, kura dé| bdtu jaierobezo Fortekor lietoSana kakiem ar hronisku nieru
slimibu vai suniem ar sirds mazspéju, iznemot to, kas noradits grozitaja zalu apraksta.

Tomér benazeprila terapija suniem ar nestabilu nieru slimibu rada palielinatu nieru darbibas
pasliktinasanas risku saistiba ar periféra asinsspiediena pazeminasanos, ka rezultata samazinas
glomerularas filtracijas atrums un pastiprinas azotémija. Tade| zalu aprakstam japievieno informacija,
ka, arsté&jot sunus ar sirds mazspé&ju un vienlaikus nekontrol€tu nieru slimibu, jaievéro piesardziba.

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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leguvumu un riska attiecibas novértésana

Nemot véra, ka kaku arstéSanas laika nav konstatéts risks, kas ierobezotu lietoanu, un ka ir pieejams
pietiekams efektivitates apliecindjums, uzskata, ka Fortekor ieguvumu un riska attieciba kakiem Sadas
indikacijas gadijuma ir pozitiva: “Ar hronisku nieru slimibu saistitas proteindrijas mazinasana”.

Nemot véra, ka principa sunu arstésanas laika nav konstatéts risks, kas ierobezotu lieto3anu, un ka ir
pieejams pietiekams efektivitates apliecinajums, uzskata, ka Fortekor ieguvumu un riska attieciba
suniem $adas indikacijas gadijuma ir pozitiva: “Sastréguma sirds mazspéjas arstésana sunpiem”. Tomeér
zalu aprakstam japievieno bridindjums par lietoSanu suniem ar nestabilu nieru slimibu, jo Fortekor
terapija suniem ar sirds mazspé&ju un vienlaikus nestabilu nieru slimibu var vél vairak pasliktinat nieru
darbibu.

Nemot véra faktu, ka pietiekama informacija, kas apliecinatu efektivitati hroniskas nieru slimibas
arstésanas laika suniem, nav iesniegta, nav pieejama informacija par atbilstosu devu Sis slimibas
gadijuma un hroniskas nieru slimibas arstésana ir saistita ar ipasu risku, uzskatija, ka ieguvumu un
riska attieciba, arstéjot sunus ar hronisku nieru slimibu, ir negativa. Tadéjadi hroniskas nieru slimibas
indikacija suniem, kur ta ir registréta, ir jadzes.

Pamatojums zalu aprakstu, markejuma teksta un lietoSanas
instrukciju grozijumu veikSanai

Ta ka:
e CVMP néma véra primaro parvértéSanas procediiras mérki attieciba uz preparata efektivitati nieru
darbibas traucéjumu arstésana kakiem un suniem;

e CVMP parskatija registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&juma tekstus un
lietoSanas instrukcijas un visus kopuma iesniegtos datus;

CVMP secinaja, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba S$im preparatam paliek pozitiva, iznemot
hronisku nieru slimibu suniem, saistiba ar kuru zalu apraksta javeic ierosinatas izmainas. Tadé| CVMP
ieteica veikt izmainas registracijas apliecibas, $im nolikam Fortekor un I pielikuma minéto sinonimisku
nosaukumu zalu apraksti, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcijas ir ieklautas 111 pielikuma.
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Pielikums 111

Zalu apraksts, markejums un lietoSanas instrukcija
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ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: Benazeprila hidrohlorids 2,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3.  ZALU FORMA

Tabletes.

Jaieraksta valsts ietvaros.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni:
Kongestivas sirds mazspgjas arstéSanai.

Kaki:
Proteindrijas samazinajums, kas saistits ar hronisku nieru mazspgju.

4.3  Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot hipotensijas, hipovalémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspéjas gadijuma.
Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes d&l.

Nelietot grasnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunktu).

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5  TIpaSi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Klinisko p&tijumu laika nav pieradita produkta toksicitate uz nierém (suniem vai kakiem), tomér atbilstosi
hronisku nieru slimibu gadijumu rutinai terapijas laika ieteicams uzraudzit kreatinina, urinvielu

koncentraciju un eritrocitu skaitu plazma.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradits suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejaudas norisanas, jO ir konstatéts, ka gritniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimu$o bérnu.

4.6  Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Dubultaklos kliniskos pétijumos suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) tika labi panests ar nevélamo blakusparadibu bieZumu mazaku neka suniem, kas arsteti ar
placebo.

Daziem suniem var bit parejosa vem3ana, koordinacijas traucgumi un noguruma pazimes.

Kakiem un suniem ar hronisku nieru slimibu *““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var
palielinat kreatinTna koncentraciju plazma terapijas sakuma. Peéc AKE inhibitoru lietoSanas vidgjs
kreatinina koncentracijas palielinajums plazma ir saderigs ar glomerularas hipertensijas samazinajumu, ko
izraisa Sie lidzekli. Tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja citu pazimju nav.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu
kakiem.

Retos gadijumos kakiem ir zinots par vem3anu, anoreksiju, dehidraciju, letargiju un caureju.
4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem. Benazeprils samazinaja
olnicu/olvadu svaru kakeném, ja ikdienas deva bija 10 mg/kg 52 ned&las. Embriotoksiska ietekme (augla
urincelu kroplibas) tika novérota pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam) pie devam, kas nav
toksiskas matem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem veterinarajiem medicinas preparatiem, kas
neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstéSanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. “Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver. Nieru
darbiba un hipotensijas (letargijas/varguma utt.) pazimes ir riipigi janoveéro un péc nepieciesamibas jaarste.
Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. leteicams uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts
ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&josiem diurétikiem hiperkali€mijas (augsta kalija limena asinTs)
riska del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

- =wv

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. ArstéSanas ilgums ir neierobezots.
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatizétas, un lielaka dala sunu un kaku
tas labprat &d.

Suni:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg (diapazons
0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 2,5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
25-5 0,5 tabletes 1 tablete
>5-10 1 tablete 2 tabletes

Devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz minimalajai devai 0,5 mg/kg (diapazons 0,5
- 1,0), ja tas tiek kliniski uzskatits par nepiecieS8amu un to iesaka veterinararsts.

Kaki:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg (diapazons 0,5
- 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums™ 2,5 mg

(k) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 1 tablete
>5-10 2 tabletes

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSsams

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazinaja eritrocitu skaitu normaliem kakiem, kad
deva bija 10 mg/kg vienreiz diena 12 ménesus, un normaliem suniem, kad deva bija 150 mg/kg vienreiz
diena 12 ménesus, bet §1 ietekme netika noveérota pie ieteicamas devas kliniskos pétijumos kakiem un
suniem.

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija. Terapija javeic silta
izotoniska $kiduma intravenoza infuzija.

4.11 lerobeZzojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, vienkarsi. ATK vet kods: QC09AAO07
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir AKE loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas nelauj neaktivam angiotenzinam |
parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi. Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par
starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu sasaurinasanos, natrija un tidens
uzkraganos nierés un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds hipertrofiju un degenerativas nieru
izmainas).
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietiekamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normaliz€ja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.

Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavet nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Placebo kontrol&tos kliniskos lauku p&tijumos kakiem ar hronisku nieru slimibu (KNS) ir
pieradits, ka “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ievérojami samazinaja urina proteina un
urina proteina-kreatinina attiecibas (UPC) limeni. Iesp&jams, ka So ietekmi izraisa samazinata glomerulara
hipertensija un labvéliga ietekme uz glomerularo bazalo membranu.

Nav uzradita nekada ““produkta nosaukums’ (jaieraksta valsts ietvaros) ietekme uz izdzivosanu kakiem ar
hronisku nieru slimibu, bet “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) palielindja apetiti kakiem, it
Tpasi progres€josakos gadijumos.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas benazeprila maksimalais Iimenis tiek strauji sasniegts
(tmax 0,5 stunda suniem un 2 stundas kakiem) un tiek strauji samazinats, ta ka zales tiek dal&ji
metaboliz&tas ar aknu enzimiem benazeprilata. Sisteémiska biopieejamiba ir nepilniga (~ 13 % suniem)
nepilnigas absorbcijas (38 % suniem, < 30 % kakiem) un pirmas caurlaides metabolisma dgl.

Suniem maksimala benazeprilata koncentracija (Crax - 37,6 ng/ml p&c devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar T 1,25 stundas.

Kakiem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 77,0 ng/ml péc devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar Tpax 2 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze (t;, = 1,7 stundas suniem un ty, =
2,4 stundas kakiem) tiek uzradita placebo zalu izdalisana, bet beigu faze (t;, = 19 stundas suniem un t;;, =
29 stundas kakiem) tiek atspogulota benazeprilata izdaliSana, kas saistita ar AKE, galvenokart audos.
Benazeprils un benazeprilats ir plasi saistits ar plazmas proteiniem (85 - 90 %), un audi galvenokart tiek
atrasti aknas un nierées.

Nav nozimigas atkiribas benazeprilata farmakokinétika, kad benazeprila hidrohlorids tiek dots pagdusies
suniem vai tuk$a dasa. “Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) atkartota lietoSana izraisa
nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47 suniem R = 1,36 kakiem ar 0,5 mg/kg), noturigs stavoklis,
kas sasniegts dazas dienas (4 dienas suniem).

Benazeprilata 54 % tiek izdaliti Zultscelos un 46 % urincelos suniem un 85 % zultscelos un 15 % urincelos
kakiem. Benazeprilata kreatinina klirenss netiek ietekméts suniem un kakiem ar pasliktinatu nieru darbibu,
tapec “‘produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) devas piclagoSana nav nepiecieSama nevienai
sugai nieru mazspéjas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Jaieraksta valsts ietvaros.
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6.2 Nesaderiba

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.3 Derigums

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jaieraksta valsts ietvaros.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jaieraksta valsts ietvaros.

8.  REGISTRACLJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Benazeprila hidrohlorids 2,5mg

3.  ZALUFORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Jaieraksta valsts ietvaros.

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6.  INDIKACIJA(-S)

Kongestivas sirds mazspgjas arstésanai suniem.

Ar hronisku nieru slimibu saistitas proteiniirijas samazina$anai kakiem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaieraksta valsts ietvaros.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. < - RecepsSu veterinaras zales.>

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaieraksta valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blistera folija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

NOVARTIS

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

<Registracijas apliecibas Ipasnieks <un razotajs>>:
Tiks aizpildits valsts ietvaros

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>
Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes kakiem un suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra tablete satur 2,5 mg benazeprila hidrohlorida.

4. INDIKACIJA(-S)

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) pieder zalu grupai ar nosaukumu angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori. Zales izraksta veterinararsts kongestivas sirds mazspé&jas arstésanai
suniem un ar proteiniiriju saistitas hroniskas nieru mazspgjas arstésanai kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret benazeprila hidrohloridu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
Nelietojiet hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémija (zems
natrija limenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes dél.

Nelietojiet grisnam vai laktéjosam kucém, benazeprila hidrohlorida nekaitigums nav pieradits So sugu
grusnibas Vai laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

DaZi suni ar kongestivo sirds mazspéju arsté$anas laika var vemt, vai tiem var btit nogurums.

Suniem un kakiem ar hronisku nieru slimibu var biit vidgjs kreatinina (nieru funkcijas raditaja asinis)
limena palielinajums. Tas, visdrizak, ir zalu iedarbibas dél, kad tiek samazinats asinsspiediens nieres. Sada
gadijuma arsté$ana nav obligati japartrauc, ja vien dzivniekam ir citas nevélamas pazimes.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu

kakiem.
Retos gadijumos kakiem ir zinots par vemsSanu, apetites trikumu, dehidraciju, letargiju un caureju.
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Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,
informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Arsté$anas ilgums ir neierobezots.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatizétas, un lielaka dala sunu un kaku
tas labprat &d.

Suniem “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg
(diapazons 0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula min€tajam.

Suna svars “Produkta nosaukums’ 2,5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
25-5 0,5 tabletes 1 tablete
>5-10 1 tablete 2 tabletes

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz
minimalajai devai 0,5 mg (diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, ja tas tiek
uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts. Vienmér ievérojiet veterinararsta ieteiktas devas.

Kakiem “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg
(diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula ming&tajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums’ 2,5 mg

(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 1 tablete
>5-10 2 tabletes

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaieraksta valsts ietvaros, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.
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11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Ja nepiecieSams, papildu piesardzibas jaieraksta valsts ietvaros.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi suniem un kakiem
“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradita suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijumos veterinararsts parbaudts jlisu majdzivnieka kermena hidracijas
stavokli pirms terapijas saksanas, ka ari vin$/vina var ieteikt veikt regularas asinsanalizes terapijas laika,
lai uzraudzitu kreatinina koncentraciju plazma un asins eritrocttu skaitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai
Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejau$as norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejauas noriSanas, jo ir konstatéts, ka gratniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimu$o bérnu.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika
Nelietot grisnibas un laktacijas laika. ““Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem.

Mijiedarbiba

Informgjiet veterinararstu par visam zalém, kas dzivniekam tiek dotas vai ir nesen dotas.

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem preparatiem, kas neuzradija nekadas nevélamas
blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver.
Veterinararsts var ieteikt riipigi uzraudzit nieru darbibu, noveérot hipotensijas (letargijas, varguma utt.)
pazimes Un arstet tas pec nepieciesamibas.

Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. Veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad “produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&joSiem diurétikiem hiperkalieémijas (augsta
kalija limena asinis) riska dél.

Pardozésana

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija (zems asinsspiediens).
Terapija javeic silta izotoniska skiduma intravenoza infuzija.
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13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaieraksta valsts ietvaros.

15. CITAINFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas
nelauj neaktivam angiotenzinam | parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi.
Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu
saSaurinasanos, natrija un tdens uzkraSanos nier€s un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds
hipertrofiju un degenerativas nieru izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas p&c zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietiekamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normaliz€ja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.
Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavét nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Kliniskajos p&tijumos kakiem ar hronisku nieru mazsp&ju “produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) ievérojami samazina proteina zudumu urina. ST ietekme, iesp&jams, tiek vadita caur
samazinatu glomerularu hipertensiju un labvéligu ietekmi uz glomerularo bazalo membranu. “Produkta
nosaukums’ (jaieraksta valsts ietvaros) palielinaja ar apetiti kakiem, it Tpasi progresgjosakos gadijumos.

Pretgji citiem AKE inhibitoriem benazeprilats tiek izdalits 1idzigi gan zultscelos, gan urincelos suniem un

85 % caur zultsceliem un 15 % caur urinceliem kakiem. Tadgjadi “produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) devas pielago$ana nav nepiecieSama nieru mazspgjas arstésanai.
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ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: Benazeprila hidrohlorids 5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3.  ZALU FORMA

Tabletes.

Jaieraksta valsts ietvaros.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni:
Kongestivas sirds mazspgjas arstéSanai.

Kaki:
Proteindrijas samazinajums, kas saistits ar hronisku nieru mazspgju.

4.3  Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot hipotensijas, hipovalémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspéjas gadijuma.
Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes d&l.

Nelietot grasnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunktu).

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5  TIpaSi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Klinisko p&tijumu laika nav pieradita produkta toksicitate uz nierém (suniem vai kakiem), tomér atbilstosi
hronisku nieru slimibu gadijumu rutinai terapijas laika ieteicams uzraudzit kreatinina, urinvielu

koncentraciju un eritrocitu skaitu plazma.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradits suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejaudas norisanas, jO ir konstatéts, ka gritniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimu$o bérnu.

4.6  Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Dubultaklos kliniskos pétijumos suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) tika labi panests ar nevélamo blakusparadibu bieZumu mazaku neka suniem, kas arsteti ar
placebo.

Daziem suniem var bit parejosa vem3ana, koordinacijas traucgumi un noguruma pazimes.

Kakiem un suniem ar hronisku nieru slimibu *““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var
palielinat kreatinTna koncentraciju plazma terapijas sakuma. Peéc AKE inhibitoru lietoSanas vidgjs
kreatinina koncentracijas palielinajums plazma ir saderigs ar glomerularas hipertensijas samazinajumu, ko
izraisa Sie lidzekli. Tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja citu pazimju nav.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu
kakiem.

Retos gadijumos kakiem ir zinots par vem3anu, anoreksiju, dehidraciju, letargiju un caureju.
4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem. Benazeprils samazinaja
olnicu/olvadu svaru kakeném, ja ikdienas deva bija 10 mg/kg 52 ned&las. Embriotoksiska ietekme (augla
urincelu kroplibas) tika novérota pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam) pie devam, kas nav
toksiskas matem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem veterinarajiem medicinas preparatiem, kas
neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstéSanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. “Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver. Nieru
darbiba un hipotensijas (letargijas/varguma utt.) pazimes ir riipigi janoveéro un péc nepieciesamibas jaarste.
Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. leteicams uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts
ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&josiem diurétikiem hiperkali€mijas (augsta kalija limena asinTs)
riska del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

- =wv

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. ArstéSanas ilgums ir neierobezots.
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatizétas, un lielaka dala sunu un kaku
tas labprat &d.

Suni:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg (diapazons
0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva

>5-10 0,5 tabletes 1 tablete
>10-20 1 tablete 2 tabletes

Devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz minimalajai devai 0,5 mg/kg (diapazons
0,5 - 1,0), ja tas tiek kliniski uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts.

Kaki:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg (diapazons
0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums’ 5 mg
(k) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 0,5 tabletes
>5-10 1 tablete

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSsams

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazinaja eritrocitu skaitu normaliem kakiem, kad
deva bija 10 mg/kg vienreiz diena 12 ménesus, un normaliem suniem, kad deva bija 150 mg/kg vienreiz
diena 12 ménesus, bet §1 ietekme netika noveérota pie ieteicamas devas kliniskos pétijumos kakiem un
suniem.

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija. Terapija javeic silta
izotoniska $kiduma intravenoza infuzija.

4.11 lerobeZzojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, vienkarsi. ATK vet kods: QC09AAO07
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir AKE loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas nelauj neaktivam angiotenzinam |
parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi. Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par
starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu sasaurinasanos, natrija un tidens
uzkraganos nierés un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds hipertrofiju un degenerativas nieru
izmainas).
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietiekamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normaliz€ja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.

Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavet nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Placebo kontrol&tos kliniskos lauku p&tijumos kakiem ar hronisku nieru slimibu (KNS) ir
pieradits, ka “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ievérojami samazinaja urina proteina un
urina proteina-kreatinina attiecibas (UPC) limeni. Iesp&jams, ka So ietekmi izraisa samazinata glomerulara
hipertensija un labvéliga ietekme uz glomerularo bazalo membranu.

Nav uzradita nekada ““produkta nosaukums’ (jaieraksta valsts ietvaros) ietekme uz izdzivosanu kakiem ar
hronisku nieru slimibu, bet “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) palielindja apetiti kakiem, it
Tpasi progres€josakos gadijumos.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas benazeprila maksimalais Iimenis tiek strauji sasniegts
(tmax 0,5 stunda suniem un 2 stundas kakiem) un tiek strauji samazinats, ta ka zales tiek dal&ji
metaboliz&tas ar aknu enzimiem benazeprilata. Sisteémiska biopieejamiba ir nepilniga (~ 13 % suniem)
nepilnigas absorbcijas (38 % suniem, < 30 % kakiem) un pirmas caurlaides metabolisma dgl.

Suniem maksimala benazeprilata koncentracija (Crax - 37,6 ng/ml p&c devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar T 1,25 stundas.

Kakiem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 77,0 ng/ml péc devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar Tpax 2 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze (t;, = 1,7 stundas suniem un ty, =
2,4 stundas kakiem) tiek uzradita placebo zalu izdalisana, bet beigu faze (t;, = 19 stundas suniem un t;;, =
29 stundas kakiem) tiek atspogulota benazeprilata izdaliSana, kas saistita ar AKE, galvenokart audos.
Benazeprils un benazeprilats ir plasi saistits ar plazmas proteiniem (85 - 90 %), un audi galvenokart tiek
atrasti aknas un nierées.

Nav nozimigas atkiribas benazeprilata farmakokinétika, kad benazeprila hidrohlorids tiek dots pagdusies
suniem vai tuk$a dasa. “Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) atkartota lietoSana izraisa
nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47 suniem R = 1,36 kakiem ar 0,5 mg/kg), noturigs stavoklis,
kas sasniegts dazas dienas (4 dienas suniem).

Benazeprilata 54 % tiek izdaliti Zultscelos un 46 % urincelos suniem un 85 % zultscelos un 15 % urincelos
kakiem. Benazeprilata kreatinina klirenss netiek ietekméts suniem un kakiem ar pasliktinatu nieru darbibu,
tapec “‘produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) devas piclagoSana nav nepiecieSama nevienai
sugai nieru mazspéjas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Jaieraksta valsts ietvaros.
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6.2 Nesaderiba

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.3 Derigums

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek pec
to lietoSanas

Jaieraksta valsts ietvaros.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jaieraksta valsts ietvaros.

8.  REGISTRACLJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Benazeprila hidrohlorids 5mg

3.  ZALUFORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Jaieraksta valsts ietvaros.

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6.  INDIKACIJA(-S)

Kongestivas sirds mazspgjas arstésanai suniem.

Ar hronisku nieru slimibu saistitas proteiniirijas samazina$anai kakiem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaieraksta valsts ietvaros.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. < - RecepsSu veterinaras zales.>

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaieraksta valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blistera folija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

NOVARTIS

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes kakiem un suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

<Registracijas apliecibas Ipasnieks <un razotajs>>:
Tiks aizpildits valsts ietvaros

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>
Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes kakiem un suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra tablete satur 5 mg benazeprila hidrohlorida.

4. INDIKACIJA(-S)

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) pieder zalu grupai ar nosaukumu angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori. Zales izraksta veterinararsts kongestivas sirds mazspé&jas arstésanai
suniem un ar proteiniiriju saistitas hroniskas nieru mazspgjas arstésanai kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret benazeprila hidrohloridu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
Nelietojiet hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémija (zems
natrija limenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes dél.

Nelietojiet grisnam vai laktéjosam kucém, benazeprila hidrohlorida nekaitigums nav pieradits So sugu
grusnibas Vai laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

DaZi suni ar kongestivo sirds mazspéju arsté$anas laika var vemt, vai tiem var btit nogurums.

Suniem un kakiem ar hronisku nieru slimibu var biit vidgjs kreatinina (nieru funkcijas raditaja asinis)
limena palielinajums. Tas, visdrizak, ir zalu iedarbibas dél, kad tiek samazinats asinsspiediens nieres. Sada
gadijuma arsté$ana nav obligati japartrauc, ja vien dzivniekam ir citas nevélamas pazimes.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu

kakiem.
Retos gadijumos kakiem ir zinots par vemsSanu, apetites trikumu, dehidraciju, letargiju un caureju.
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Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,
informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Arsté$anas ilgums ir neierobezots.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatizétas, un lielaka dala sunu un kaku
tas labprat &d.

Suniem “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg
(diapazons 0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula min€tajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva

>5-10 0,5 tabletes 1 tablete
>10-20 1 tablete 2 tabletes

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz
minimalajai devai 0,5 mg (diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, ja tas tiek
uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts. Vienmér ievérojiet veterinararsta ieteiktas devas.

Kakiem “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg
(diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula ming&tajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 0,5 tabletes
>5-10 1 tablete

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaieraksta valsts ietvaros, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.
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11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Ja nepiecieSams, papildu piesardzibas jaieraksta valsts ietvaros.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi suniem un kakiem
“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradita suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijumos veterinararsts parbaudts jlisu majdzivnieka kermena hidracijas
stavokli pirms terapijas saksanas, ka ari vin$/vina var ieteikt veikt regularas asinsanalizes terapijas laika,
lai uzraudzitu kreatinina koncentraciju plazma un asins eritrocttu skaitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai
Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejau$as norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejauas noriSanas, jo ir konstatéts, ka gratniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimu$o bérnu.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika
Nelietot grisnibas un laktacijas laika. ““Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem.

Mijiedarbiba

Informgjiet veterinararstu par visam zalém, kas dzivniekam tiek dotas vai ir nesen dotas.

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem preparatiem, kas neuzradija nekadas nevélamas
blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver.
Veterinararsts var ieteikt riipigi uzraudzit nieru darbibu, noveérot hipotensijas (letargijas, varguma utt.)
pazimes Un arstet tas pec nepieciesamibas.

Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. Veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad “produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&joSiem diurétikiem hiperkalieémijas (augsta
kalija limena asinis) riska dél.

Pardozésana

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija (zems asinsspiediens).
Terapija javeic silta izotoniska skiduma intravenoza infuzija.
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13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaieraksta valsts ietvaros.

15. CITAINFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas
nelauj neaktivam angiotenzinam | parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi.
Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu
saSaurinasanos, natrija un tdens uzkraSanos nier€s un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds
hipertrofiju un degenerativas nieru izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas p&c zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietiekamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normaliz€ja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.
Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavét nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Kliniskajos p&tijumos kakiem ar hronisku nieru mazsp&ju “produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) ievérojami samazina proteina zudumu urina. ST ietekme, iesp&jams, tiek vadita caur
samazinatu glomerularu hipertensiju un labvéligu ietekmi uz glomerularo bazalo membranu. “Produkta
nosaukums’ (jaieraksta valsts ietvaros) palielinaja ar apetiti kakiem, it Tpasi progresgjosakos gadijumos.

Pretgji citiem AKE inhibitoriem benazeprilats tiek izdalits 1idzigi gan zultscelos, gan urincelos suniem un

85 % caur zultsceliem un 15 % caur urinceliem kakiem. Tadgjadi “produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) devas pielago$ana nav nepiecieSama nieru mazspgjas arstésanai.
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ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: Benazeprila hidrohlorids 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3.  ZALU FORMA

Tabletes.

Jaieraksta valsts ietvaros.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni:
Kongestivas sirds mazspgjas arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot hipotensijas, hipovalémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspéjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes d&l.

Nelietot grasnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunktu).

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Klinisko p&tijumu laika nav pieradita produkta toksicitate uz nierém suniem, tomér atbilstosi hronisku
nieru slimibu gadijumu rutinai terapijas laika ieteicams uzraudzit kreatinina, urinvielu koncentraciju un
eritroctu skaitu plazma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.
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Gritniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos N0 nejausas norisanas, jo ir konstatéts, ka griitniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimuSo bérnu.

4.6 Nevelamas reakcijas (biezums un bistamiba)

Dubultaklos kliniskos p&tijumos suniem ar kongestivo sirds mazspg&ju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) tika labi panests ar nevélamo blakusparadibu bieZzumu mazaku neka suniem, kas arstéti ar
placebo.

DaZiem suniem var biit parejosa vems3ana, koordinacijas traucgjumi un noguruma pazimes.

Suniem ar hronisku nieru slimibu ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat
kreatinina koncentraciju plazma terapijas sakuma. P&éc AKE inhibitoru lietoSanas vidgjs kreatinina
koncentracijas palielinajums plazma ir saderigs ar glomerularas hipertensijas samazinajumu, ko izraisa Sie
lidzekli. Tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja citu pazimju nav.

4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem. Embriotoksiska ietekme (augla urincelu
kroplibas) tika novérota p&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem (zurkam) pie devam, kas nav toksiskas
matém.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem veterinarajiem medicinas preparatiem, kas
neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver. Nieru
darbiba un hipotensijas (letargijas/varguma utt.) pazimes ir riipigi janoveéro un péc nepiecieSamibas jaarste.
Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudz&josiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. leteicams uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts
ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudzgjosiem diurétikiem hiperkaliemijas (augsta kalija ITmena asinis)
riska del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Arsté$anas ilgums ir neierobezots.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatiz&tas, un lielaka dala sunu tas labprat
&d.

Suni:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg (diapazons
0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.
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Suna svars “Produkta nosaukums™ 20 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
>20-40 0,5 tabletes 1 tablete
> 40 - 80 1 tablete 2 tabletes

Devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz minimalajai devai 0,5 mg/kg (diapazons 0,5
- 1,0), ja tas tiek kliniski uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazinaja eritrocitu skaitu normaliem suniem, kad
deva bija 150 mg/kg vienreiz diena 12 ménesus, bet §1 ietekme netika novérota pie ieteicamas devas
kliskos petijumos kakiem un suniem.

Nejau3as pardozésanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija. Terapija javeic silta
izotoniska skiduma intravenoza infuzija.

4.11 lerobeZzojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, vienkarsi. ATK vet kods: QC09AAQ7
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir AKE loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas nelauj neaktivam angiotenzinam |
parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi. Tadgjadi tas bloké ietekmi, kam par
starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp artériju un vénu sasaurinasanos, natrija un tidens
uzkrasanos nierés un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds hipertrofiju un degenerativas nieru
izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem ar vairak neka 95 % kavéjuma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 % suniem),
kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo Sirds mazspgju.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas benazeprila maksimalais ITmenis tiek strauji sasniegts
(tmax 0,5 stunda suniem) un tiek strauji samazinats, ta ka zales tiek dal&ji metabolizétas ar aknu enzimiem
benazeprilata. Sist€miska biopieejamiba ir nepilniga (~ 13 % suniem) nepilnigas absorbcijas (38 %
suniem) un pirmas caurlaides metabolisma dgl.

Suniem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 37,6 ng/ml p&c devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar T,a 1,25 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja fazé (t;, = 1,7 stundas suniem) tiek
uzradita placebo zalu izdalisana, bet beigu faze (ty, = 19 stundas suniem) tiek atspogulota benazeprilata
izdaliSana, kas saistita ar AKE, galvenokart audos. Benazeprils un benazeprilats ir plasi saistits ar plazmas
proteiniem (85 - 90 %), un audi galvenokart tiek atrasti aknas un nierés.
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Nav nozimigas atskiribas benazeprilata farmakokinétika, kad benazeprila hidrohlorids tiek dots pagdusies
suniem Vvai tuksa dasa. “Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) atkartota lietoSana izraisa
nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47 suniem ar 0,5 mg/kg), noturigs stavoklis, kas sasniegts
dazas dienas (4 dienas suniem).

Benazeprilata 54 % tiek izdaliti zultscelos un 46 % urincelos suniem. Benazeprilata kreatinina klirenss
netiek ietekméts suniem un kakiem ar pasliktinatu nieru darbibu, tapec “produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) devas pielagosana nav nepiecieSama nevienai sugai nieru mazspéjas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.2 Nesaderiba

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.3 Derigums

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jaieraksta valsts ietvaros.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jaieraksta valsts ietvaros.

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

58/100



MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes suniem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Benazeprila hidrohlorids 20 mg

3.  ZALUFORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Jaieraksta valsts ietvaros.

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6.  INDIKACIJA(-S)

Kongestivas sirds mazspgjas arstésanai suniem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

9, IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {mé&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaieraksta valsts ietvaros.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZiVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAl IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. < - RecepsSu veterinaras zales.>

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaieraksta valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blistera folija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

NOVARTIS

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Jaieraksta valsts ietvaros.
Tabletes suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,

KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

<Registracijas apliecibas Ipasnieks <un razotajs>>:
Tiks aizpildits valsts ietvaros

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>
Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Tabletes suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra tablete satur 20 mg benazeprila hidrohlorida.

4. INDIKACIJA(-S)

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) pieder zalu grupai ar nosaukumu angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori. Zales izraksta veterinararsts kongestivas sirds mazspé&jas arstésanai
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret benazeprila hidrohloridu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
Nelietojiet hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémija (zems
natrija limenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes dél.

Nelietojiet grisnam vai laktéjosam kucém, benazeprila hidrohlorida nekaitigums nav pieradits So sugu
grusnibas Vai laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

DaZi suni ar kongestivo sirds mazspéju arsté$anas laika var vemt, vai tiem var btit nogurums.
Suniem ar hronisku nieru slimibu var biit vidgjs kreatinina (nieru funkcijas raditaja asinis) ltmena
palielinajums. Tas, visdrizak, ir zalu iedarbibas dgl, kad tiek samazinats asinsspiediens nieres. Sada

gadijuma arsté$ana nav obligati japartrauc, ja vien dzivniekam ir citas nevélamas pazimes.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. ArstéSanas ilgums ir neierobezots.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) tabletes ir aromatiz&tas, un lielaka dala sunu tas labprat
&d.

Suniem “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg
(diapazons 0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula mingtajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 20 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
>20-40 0,5 tabletes 1 tablete
>40-80 1 tablete 2 tabletes

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz
minimalajai devai 0,5 mg (diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, ja tas tiek
uzskatits par nepiecieS5amu un to iesaka veterinararsts. Vienmér ieverojiet veterinararsta ieteiktas devas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaieraksta valsts ietvaros, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Ja nepiecieSams, papildu piesardzibas jaieraksta valsts ietvaros.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi suniem

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradita suniem lidz
2,5 kg kermena svara.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijumos veterinararsts parbaudis jisu majdzivnicka kermena hidracijas
stavokli pirms terapijas saksanas, ka ari vin$/vina var ieteikt veikt regularas asinsanalizes terapijas laika,
lai uzraudzitu kreatinina koncentraciju plazma un asins eritrocitu skaitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas noriSanas gadijuma nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniec€m ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejausas noriSanas, jO ir konstatéts, ka gratniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé v&l nedzimuSo b&rnu.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika
Nelietot griisnibas un laktacijas laika. ““Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grisnibas vai laktacijas laika suniem.

Mijiedarbiba

Informgjiet veterinararstu par visam zalém, kas dzivniekam tiek dotas vai ir nesen dotas.

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem preparatiem, kas neuzradija nekadas nevélamas
blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver.
Veterinararsts var ieteikt riipigi uzraudzit nieru darbibu, novérot hipotensijas (letargijas, varguma utt.)
pazimes Un arstét tas péc nepieciesamibas.

Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. Veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad “produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudzgjoSiem diurétikiem hiperkalieémijas (augsta
kalija limena asinis) riska dél.

Pardozesana

Nejau3as pardozésanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija (zems asinsspiediens).
Terapija javeic silta izotoniska skiduma intravenoza infuzija.

13. TIPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaieraksta valsts ietvaros.
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15. CITAINFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas
nelauj neaktivam angiotenzinam | parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi.
Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp artériju un vénu
saSaurinasanos, natrija un tdens uzkrasanos nier€s un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds
hipertrofiju un degenerativas nieru izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem ar vairak neka 95 % kavéjuma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 % suniem),
kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo Sirds mazspgju.

Pretgji citiem AKE inhibitoriem benazeprilats tiek izdalits 1idzigi gan zultscelos, gan urincelos suniem.

Tadgjadi “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) devas pielagosana nav nepiecieSama nieru
mazspgjas arstéSanai.
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ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Ar plévi parklatas tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: Benazeprila hidrohlorids 5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ar plevi parklatas tabletes.

Jaieraksta valsts ietvaros.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni:
Kongestivas sirds mazspgjas arstéSanai.

Kaki:
Proteindrijas samazinajums, kas saistits ar hronisku nieru mazspgju.

4.3  Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot hipotensijas, hipovalémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspéjas gadijuma.
Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes d&l.

Nelietot grasnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunktu).

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5  TIpaSi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Klinisko p&tijumu laika nav pieradita produkta toksicitate uz nierém (suniem vai kakiem), tomér atbilstosi
hronisku nieru slimibu gadijumu rutinai terapijas laika ieteicams uzraudzit kreatinina, urinvielu

koncentraciju un eritrocitu skaitu plazma.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradits suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Griitniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejaudas norisanas, jO ir konstatéts, ka gritniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimu$o bérnu.

4.6  Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Dubultaklos kliniskos pétijumos suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) tika labi panests ar nevélamo blakusparadibu bieZumu mazaku neka suniem, kas arsteti ar
placebo.

Daziem suniem var bit parejosa vem3ana, koordinacijas traucgumi un noguruma pazimes.

Kakiem un suniem ar hronisku nieru slimibu *““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var
palielinat kreatinTna koncentraciju plazma terapijas sakuma. Peéc AKE inhibitoru lietoSanas vidgjs
kreatinina koncentracijas palielinajums plazma ir saderigs ar glomerularas hipertensijas samazinajumu, ko
izraisa Sie lidzekli. Tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja citu pazimju nav.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu
kakiem.

Retos gadijumos kakiem ir zinots par vem3anu, anoreksiju, dehidraciju, letargiju un caureju.
4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem. Benazeprils samazinaja
olnicu/olvadu svaru kakeném, ja ikdienas deva bija 10 mg/kg 52 ned&las. Embriotoksiska ietekme (augla
urincelu kroplibas) tika novérota pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam) pie devam, kas nav
toksiskas matem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem veterinarajiem medicinas preparatiem, kas
neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstéSanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. “Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver. Nieru
darbiba un hipotensijas (letargijas/varguma utt.) pazimes ir riipigi janoveéro un péc nepieciesamibas jaarste.
Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudzgjosiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. leteicams uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts
ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&josiem diurétikiem hiperkali€mijas (augsta kalija limena asinTs)
riska del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

- =wv

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. ArstéSanas ilgums ir neierobezots.
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Suni:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg (diapazons
0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula

mingtajam.
Suna svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
>5-10 0,5 tabletes 1 tablete
>10-20 1 tablete 2 tabletes

Devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz minimalajai devai 0,5 mg/kg (diapazons
0,5 - 1,0), ja tas tiek kliniski uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts.

Kaki:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg (diapazons
0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 0,5 tabletes
>5-10 1 tablete

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSsams

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazinaja eritrocitu skaitu normaliem kakiem, kad
deva bija 10 mg/kg vienreiz diena 12 ménesus, un normaliem suniem, kad deva bija 150 mg/kg vienreiz
diena 12 ménesus, bet $1 ietekme netika noveérota pie ieteicamas devas kliniskos p&tijumos kakiem un
suniem.

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija. Terapija javeic silta
izotoniska $kiduma intravenoza infuzija.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, vienkarsi. ATK vet kods: QC09AAQ7
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir AKE loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas nelauj neaktivam angiotenzinam |
parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi. Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par
starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu sasaurinasanos, natrija un tidens
uzkrasganos niergs un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds hipertrofiju un degenerativas nieru
izmainas).
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo Sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietickamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normaliz&ja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.

Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavét nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Placebo kontrol&tos kliniskos lauku p&tijumos kakiem ar hronisku nieru slimibu (KNS) ir
pieradits, ka “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ievérojami samazinaja urina proteina un
urina proteina-kreatinina attiecibas (UPC) Iimeni. lesp&jams, ka So ietekmi izraisa samazinata glomerulara
hipertensija un labvéliga ietekme uz glomerularo bazalo membranu.

Nav uzradita nekada ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ietekme uz izdzivosanu kakiem ar
hronisku nieru slimibu, bet “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) palielindja apetiti kakiem, it
pasi progresgjosakos gadijumos.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas benazeprila maksimalais Iimenis tiek strauji sasniegts
(tmax 0,5 stunda suniem un 2 stundas kakiem) un tiek strauji samazinats, ta ka zales tiek dal&ji
metabolizetas ar aknu enzimiem benazeprilata. Sist€émiska biopieejamiba ir nepilniga (~ 13 % suniem)
nepilnigas absorbcijas (38 % suniem, < 30 % kakiem) un pirmas caurlaides metabolisma dgl.

Suniem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 37,6 ng/ml p&c devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar T,ax 1,25 stundas.

Kakiem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 77,0 ng/ml péc devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar T s 2 Stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze (ty, = 1,7 stundas suniem un ty, =
2,4 stundas kakiem) tiek uzradita placebo zalu izdalisana, bet beigu faze (t;, = 19 stundas suniem un ty;, =
29 stundas kakiem) tiek atspogulota benazeprilata izdaliSana, kas saistita ar AKE, galvenokart audos.
Benazeprils un benazeprilats ir plasi saistits ar plazmas protetniem (85 - 90 %), un audi galvenokart tiek
atrasti aknas un nierées.

Nav nozimigas atkiribas benazeprilata farmakokinétika, kad benazeprila hidrohlorids tiek dots pagdusies
suniem Vvai tuk$a dasa. “Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) atkartota lietoSana izraisa
nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47 suniem R = 1,36 kakiem ar 0,5 mg/kg), noturigs stavoklis,
kas sasniegts dazas dienas (4 dienas suniem).

Benazeprilata 54 % tiek izdaliti Zultscelos un 46 % urincelos suniem un 85 % Zultscelos un 15 % urincelos
kakiem. Benazeprilata kreatinina klirenss netiek ietekméts suniem un kakiem ar pasliktinatu nieru darbibu,
tapec “produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) devas pielagosana nav nepiecieSama nevienai
sugai nieru mazspgjas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Jaieraksta valsts ietvaros.
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6.2 Nesaderiba

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.3 Derigums

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Jaieraksta valsts ietvaros.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek pec
to lietoSanas

Jaieraksta valsts ietvaros.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jaieraksta valsts ietvaros.

8.  REGISTRACLJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plevi parklatas tabletes kakiem un suniem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Benazeprila hidrohlorids 5mg

3.  ZALUFORMA

Ar plevi parklatas tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Jaieraksta valsts ietvaros.

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6.  INDIKACIJA(-S)

Kongestivas sirds mazspgjas arstésanai suniem.

Ar hronisku nieru slimibu saistitas proteiniirijas samazina$anai kakiem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaieraksta valsts ietvaros.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. < - RecepsSu veterinaras zales.>

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaieraksta valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blistera folija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plevi parklatas tabletes kakiem un suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

NOVARTIS

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plévi parklatas tabletes kakiem un suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

<Registracijas apliecibas Ipasnieks <un razotajs>>:
Tiks aizpildits valsts ietvaros

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>
Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Ar plevi parklatas tabletes kakiem un suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra ar plévi parklata tablete satur 5 mg benazeprila hidrohlorida.

4. INDIKACIJA(-S)

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) pieder zalu grupai ar nosaukumu angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori. Zales izraksta veterinararsts kongestivas sirds mazspé&jas arstésanai
suniem un ar proteiniiriju saistitas hroniskas nieru mazspgjas arstésanai kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret benazeprila hidrohloridu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
Nelietojiet hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémija (zems
natrija limenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes dél.

Nelietojiet grisnam vai laktéjosam kucém, benazeprila hidrohlorida nekaitigums nav pieradits So sugu
grusnibas Vai laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

DaZi suni ar kongestivo sirds mazspéju arsté$anas laika var vemt, vai tiem var btit nogurums.

Suniem un kakiem ar hronisku nieru slimibu var biit vidgjs kreatinina (nieru funkcijas raditaja asinis)
limena palielinajums. Tas, visdrizak, ir zalu iedarbibas dél, kad tiek samazinats asinsspiediens nieres. Sada
gadijuma arsté$ana nav obligati japartrauc, ja vien dzivniekam ir citas nevélamas pazimes.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat baribas patérinu un svara pieaugumu

kakiem.
Retos gadijumos kakiem ir zinots par vemsSanu, apetites trikumu, dehidraciju, letargiju un caureju.
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Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,
informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Arsté$anas ilgums ir neierobezots.

Suniem “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg
(diapazons 0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula min&tajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva

>5-10 0,5 tabletes 1 tablete
>10-20 1 tablete 2 tabletes

Suniem ar kongestivo sirds mazspé&ju devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz
minimalajai devai 0,5 mg (diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, ja tas tiek
uzskatits par nepiecieS8amu un to iesaka veterinararsts. Vienmer ieverojiet veterinararsta ieteiktas devas.

Kakiem ““produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,5 mg
(diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula mingtajam.

Kaka svars “Produkta nosaukums™ 5 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
25-5 0,5 tabletes
>5-10 1 tablete

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaieraksta valsts ietvaros, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Ja nepiecieSams, papildu piesardzibas jaieraksta valsts ietvaros.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi suniem un kakiem
“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradita suniem un
kakiem lidz 2,5 kg kermena svara.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijumos veterinararsts parbaudis jiisu majdzivnieka kermena hidracijas
stavokli pirms terapijas saksanas, ka ar vin$/vina var ieteikt veikt regularas asinsanalizes terapijas laika,
lai uzraudzitu kreatinina koncentraciju plazma un asins eritrocitu skaitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai
P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Gritniec€m ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos N0 nejausas norisanas, jo ir konstatéts, ka griitniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimuSo bérnu.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika
Nelietot grisnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem un kakiem.

Mijiedarbiba

Informgjiet veterinararstu par visam zalém, kas dzivniekam tiek dotas vai ir nesen dotas.

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem preparatiem, kas neuzradija nekadas nevélamas
blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arsté$anas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. “Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver.
Veterinararsts var ieteikt rupigi uzraudzit nieru darbibu, noverot hipotensijas (letargijas, varguma utt.)
pazimes Un arstét tas pec nepieciesamibas.

Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudz&josiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. Veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad “produkta nosaukums”
(jaieraksta valsts ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudz&josiem diurétikiem hiperkalieémijas (augsta
kalija limena asinis) riska del.

Pardozésana

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija (zems asinsspiediens).
Terapija javeic silta izotoniska $kiduma intravenoza infuzija.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

83/100



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaieraksta valsts ietvaros.

15. CITAINFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidrolizétas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas
nelauj neaktivam angiotenzinam | parversties par aktivu angiotenzinu I un samazina aldestorena sintézi.
Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp arteriju un vénu
saSaurina$anos, natrija un tidens uzkrasanos nierés un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds
hipertrofiju un degenerativas nieru izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavé$anu
suniem un kakiem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 %
suniem un > 90 % kakiem), kas turpinas 24 stundas p&c zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Kakiem ar eksperimentalu nieru nepietiekamibu “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros)
normalizgja paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu un samazinaja sistematisko asinsspiedienu.
Glomerularas hipertensijas samazinajums var kavét nieru slimibas progresu, kavéjot turpmakos nieru
bojajumus. Kliniskajos p&tijumos kakiem ar hronisku nieru mazspgju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) ievérojami samazina proteina zudumu urina. ST ietekme, iesp&jams, tiek vadita caur
samazinatu glomerularu hipertensiju un labvéligu ietekmi uz glomerularo bazalo membranu. “Produkta
nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) palielinaja ar apetiti kakiem, it ipasi progresgjosakos gadijumos.

Pretgji citiem AKE inhibitoriem benazeprilats tiek izdalits 1idzigi gan Zultscelos, gan urincelos suniem un

85 % caur zultsceliem un 15 % caur urinceliem kakiem. Tadgjadi “produkta nosaukums™ (jaieraksta
valsts ietvaros) devas pielagoSana nav nepiecieS8ama nieru mazspéjas arstéSanai.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Ar plévi parklatas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: Benazeprila hidrohlorids 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ar plevi parklatas tabletes.

Jaieraksta valsts ietvaros.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni:
Kongestivas sirds mazspgjas arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot hipotensijas, hipovalémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspéjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes d&l.

Nelietot grasnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunktu).

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Klinisko p&tijumu laika nav pieradita produkta toksicitate uz nierém suniem, tomér atbilstosi hronisku
nieru slimibu gadijumu rutinai terapijas laika ieteicams uzraudzit kreatinina, urinvielu koncentraciju un
eritroctu skaitu plazma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.
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Gritniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos N0 nejausas norisanas, jo ir konstatéts, ka griitniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé vél nedzimuSo bérnu.

4.6 Nevelamas reakcijas (biezums un bistamiba)

Dubultaklos kliniskos p&tijumos suniem ar kongestivo sirds mazspg&ju ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) tika labi panests ar nevélamo blakusparadibu bieZzumu mazaku neka suniem, kas arstéti ar
placebo.

DaZiem suniem var biit parejosa vems3ana, koordinacijas traucgjumi un noguruma pazimes.

Suniem ar hronisku nieru slimibu ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) var palielinat
kreatinina koncentraciju plazma terapijas sakuma. P&éc AKE inhibitoru lietoSanas vidgjs kreatinina
koncentracijas palielinajums plazma ir saderigs ar glomerularas hipertensijas samazinajumu, ko izraisa Sie
lidzekli. Tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja citu pazimju nav.

4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem. Embriotoksiska ietekme (augla urincelu
kroplibas) tika novérota p&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem (zurkam) pie devam, kas nav toksiskas
matém.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem veterinarajiem medicinas preparatiem, kas
neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver. Nieru
darbiba un hipotensijas (letargijas/varguma utt.) pazimes ir riipigi janoveéro un péc nepiecieSamibas jaarste.
Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudz&josiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. leteicams uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts
ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudzgjosiem diurétikiem hiperkaliemijas (augsta kalija ITmena asinis)
riska del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Arsté$anas ilgums ir neierobezots.

Suni:

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg (diapazons
0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena Svara vienu reizi diena atbilstosi talak ietvertaja tabula
mingtajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 20 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
>20-40 0,5 tabletes 1 tablete
> 40 - 80 1 tablete 2 tabletes
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Devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz minimalajai devai 0,5 mg/kg (diapazons
0,5 - 1,0), ja tas tiek kliniski uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazinaja eritrocitu skaitu normaliem suniem, kad
deva bija 150 mg/kg vienreiz diena 12 ménesus, bet §7 ietekme netika novérota pie ieteicamas devas
klmiskos petijumos kakiem un suniem.

Nejau3as pardozésanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija. Terapija javeic silta
izotoniska skiduma intravenoza infuzija.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, vienkarsi. ATK vet kods: QC09AAQ7
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir AKE loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas nelauj neaktivam angiotenzinam |
parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi. Tadgjadi tas bloké ietekmi, kam par
starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp artériju un vénu sa$aurinasanos, natrija un tidens
uzkrasanos nierés un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds hipertrofiju un degenerativas nieru
izmainas).

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 % suniem),
kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo Sirds mazspgju.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas benazeprila maksimalais Iimenis tiek strauji sasniegts
(tmax 0,5 stundas suniem) un tiek strauji samazinats, ta ka zales tiek dal&ji metaboliz&tas ar aknu enzimiem
benazeprilata. Sist€miska biopieejamiba ir nepilniga (~ 13 % suniem) nepilnigas absorbcijas (38 %
suniem) un pirmas caurlaides metabolisma dgl.

Suniem maksimala benazeprilata koncentracija (Cpax - 37,6 ng/ml p&c devas 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta ar Tax 1,25 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze (t;, = 1,7 stundas suniem) tiek
uzradita placebo zalu izdali$ana, bet beigu faze (t;, = 19 stundas suniem) tiek atspogulota benazeprilata
izdalisana, kas saistita ar AKE, galvenokart audos. Benazeprils un benazeprilats ir plasi saistits ar plazmas
proteiniem (85 - 90 %), un audi galvenokart tiek atrasti aknas un nierés.

Nav nozimigas atskiribas benazeprilata farmakokingtika, kad benazeprila hidrohlorids tiek dots pagdusies
suniem Vvai tuk$a dasa. “Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) atkartota lietoSana izraisa
nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47 suniem ar 0,5 mg/kg), noturigs stavoklis, kas sasniegts
dazas dienas (4 dienas suniem).
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Benazeprilata 54 % tiek izdaliti Zultscelos un 46 % urincelos suniem. Benazeprilata kreatinina klirenss
netiek ietekméts suniem un kakiem ar pasliktinatu nieru darbibu, tapéc ““produkta nosaukums” (jaieraksta
valsts ietvaros) devas pielagosana nav nepiecieSama nevienai sugai nieru mazspgjas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.2 Nesaderiba

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.3 Derigums

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Jaieraksta valsts ietvaros.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jaieraksta valsts ietvaros.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jaieraksta valsts ietvaros.

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plevi parklatas tabletes suniem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Benazeprila hidrohlorids 20 mg

3.  ZALUFORMA

Ar plevi parklatas tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Jaieraksta valsts ietvaros.

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6.  INDIKACIJA(-S)

Kongestivas sirds mazspgjas arstésanai suniem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

9, IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

93/100



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {mé&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaieraksta valsts ietvaros.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZiVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAl IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. < - RecepsSu veterinaras zales.>

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaieraksta valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Jaieraksta valsts ietvaros.

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blistera folija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plevi parklatas tabletes suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

NOVARTIS

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Jaieraksta valsts ietvaros.
Ar plevi parklatas tabletes suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,

KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

<Registracijas apliecibas Ipasnieks <un razotajs>>:
Tiks aizpildits valsts ietvaros

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>
Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaieraksta valsts ietvaros.

Ar plevi parklatas tabletes suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra ar plévi parklata tablete satur 20 mg benazeprila hidrohlorida.

4. INDIKACIJA(-S)

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) pieder zalu grupai ar nosaukumu angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori. Zales izraksta veterinararsts kongestivas sirds mazspé&jas arstésanai
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret benazeprila hidrohloridu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
Nelietojiet hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémija (zems
natrija limenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma aortas vai pulmonalas stenozes dél.

Nelietojiet grisnam vai laktéjosam kucém, benazeprila hidrohlorida nekaitigums nav pieradits So sugu
grusnibas Vai laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

DaZi suni ar kongestivo sirds mazspéju arsté$anas laika var vemt, vai tiem var btit nogurums.
Suniem ar hronisku nieru slimibu var biit vidgjs kreatinina (nieru funkcijas raditaja asinis) ltmena
palielinajums. Tas, visdrizak, ir zalu iedarbibas dgl, kad tiek samazinats asinsspiediens nieres. Sada

gadijuma arsté$ana nav obligati japartrauc, ja vien dzivniekam ir citas nevélamas pazimes.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir jalieto iekskigi vienreiz diena &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. ArstéSanas ilgums ir neierobezots.

Suniem “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) jadod iekskigi ar minimalo devu 0,25 mg
(diapazons 0,25 - 0,5) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara vienu reizi diena atbilstosi talak
ietvertaja tabula min&tajam.

Suna svars “Produkta nosaukums™ 20 mg
(kg) (tiks aizpildits valsts ietvaros)
Standarta deva Dubultdeva
>20-40 0,5 tabletes 1 tablete
>40-80 1 tablete 2 tabletes

Suniem ar kongestivo sirds mazsp&ju devu var dubultot, kas joprojam tiek dota vienreiz diena, lidz
minimalajai devai 0,5 mg (diapazons 0,5 - 1,0) benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, ja tas tiek
uzskatits par nepiecieSamu un to iesaka veterinararsts. Vienmér ieverojiet veterinararsta ieteiktas devas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaieraksta valsts ietvaros, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Ja nepiecieSams, papildu piesardzibas jaieraksta valsts ietvaros.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi suniem
“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) efektivitate un nekaitigums nav pieradita suniem lidz
2,5 kg kermena svara.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijumos veterinararsts parbaudis jisu majdzivnieka kermena hidracijas
stavokli pirms terapijas saksanas, ka ari vin$/vina var ieteikt veikt regularas asinsanalizes terapijas laika,
lai uzraudzitu kreatinina koncentraciju plazma un asins eritrocttu skaitu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai
P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Nejausas norisanas gadijuma nekavé&joties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam lietoSanas
instrukciju un iepakojuma mark&jumu.

Grutniecém ir jarikojas Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejausas norisanas, jo ir konstatéts, ka gritniecibas
laika AKE inhibitori ietekmé v&l nedzimuSo bérnu.

LietoSana grasnibas un laktacijas laika
Nelietot grasnibas un laktacijas laika. “Produkta nosaukums” (jaieraksta valsts ietvaros) nekaitigums nav
pieradits parosanas, grusnibas vai laktacijas laika suniem.

Mijiedarbiba

Informéjiet veterinararstu par visam zalém, kas dzivniekam tiek dotas vai ir nesen dotas.

Suniem ar kongestivo sirds mazspé&ju “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) ir dots kopa ar
digoksinu, diurétikiem, pimobendanu un antiaritmiskajiem preparatiem, kas neuzradija nekadas nevélamas
blakusparadibas.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
samazinatu hipertonijas arstésanas ietekmi un pasliktinat nieru darbibu. ““Produkta nosaukums™
(jaieraksta valsts ietvaros) un citu hipertonijas arstésanas lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, beta
blokatoru vai diurétiku), anestézijas vai pretsapju lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotonisku
ietekmi. Tapéc vienlaiciga NSPL un citu zalu ar hipotonisku ietekmi lietoSana ir uzmanigi jaapsver.
Veterinararsts var ieteikt ripigi uzraudzit nieru darbibu, novérot hipotensijas (letargijas, varguma utt.)
pazimes Un arstet tas pec nepieciesamibas.

Nevar izslégt mijiedarbibu ar tadiem kaliju saudz&josiem diurétikiem ka spironolaktonu, triamterénu un
amiloridu. Veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija koncentraciju plazma, kad ““produkta nosaukums”
(jaieraksta valsts ietvaros) tiek lietots kopa ar kaliju saudzgjosiem diurétikiem hiperkalieémijas (augsta
kalija limena asinis) riska dél.

Pardozesana
Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties parejosa atgriezeniska hipotensija (zems asinsspiediens).
Terapija javeic silta izotoniska $kiduma intravenoza infuzija.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaieraksta valsts ietvaros.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaieraksta valsts ietvaros.

15. CITAINFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasSibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas hidroliz&tas in vivo ar tas aktivo metabolitu, benazeprilatu.
Benazeprilats ir angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) loti stiprs un selektivs inhibitors, tadgjadi tas
nelauj neaktivam angiotenzinam | parversties par aktivu angiotenzinu Il un samazina aldestorena sintézi.
Tadgjadi tas bloke ietekmi, kam par starpnieku ir angiotenzins Il un aldosterons, tostarp artériju un vénu
saSaurinasanos, natrija un tdens uzkrasanos nier€s un ietekmju parveidi (tostarp patalogisku sirds
hipertrofiju un degenerativas nieru izmainas).
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“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) izraisa ilgstoSu AKE darbibas plazma kavésanu
suniem ar vairak neka 95 % kav&juma pie maksimalas ietekmes un ievérojamu darbibu (> 80 % suniem),
kas turpinas 24 stundas péc zalu lietoSanas.

“Produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) samazina asinsspiedienu un apjoma noslodzi uz sirdi
suniem ar kongestivo sirds mazspgju.

Pret&ji citiem AKE inhibitoriem benazeprilats tiek izdalits 1idzigi gan Zultscelos, gan urincelos suniem.
Tadgjadi “produkta nosaukums™ (jaieraksta valsts ietvaros) devas pielago$ana nav nepiecieS8ama nieru
mazspéjas arst€sanai.
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