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Stat Membru | Detentur tal- Isem INN Qawwiet Ghamliet Speci li Indikazzjonijiet
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtici fughom
tqeghid fis-suq ghandu
jintuza
|-
prodott
L-Awstrija Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qalb fil-
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride b'rita gtates klieb
BiochemiestralRe 10 Hunde und Kura ta’ insuffi¢jenza renali
6250 Kundl Katzen kronika fil-qtates
L-Awstrija
L-Awstrija Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qalb fil-
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride b'rita klieb
BiochemiestralRe 10 Hunde
6250 Kundl
L-Awstrija
L-Awstrija Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
GmbH Gourmet hydrochloride qtates klieb.
BiochemiestraRe 10 Kura ta’ insuffi¢jenza renali
6250 Kundl kronika fil-qtates
L-Awstrija
IlI-Belgju Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kelb: Kura ta’ indeboliment tal-
B.V. hydrochloride b’rita gtates qgalb
Claudius Prinsenlaan 142 Qattus: Dewmien ta’ insufficjenza
4818 CP Breda renali kronika permezz ta’ tnaqqis
Il-Pajjizi I-Baxxi tal-pressjoni tad-demm.
IlI-Belgju Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Il-Pajjizi I-Baxxi
IlI-Belgju Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
B.V. hydrochloride b’rita
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Il-Pajjizi I-Baxxi
II-Belgju Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb

B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

Il1-Pajjizi I-Baxxi

20

hydrochloride
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II-Belgju Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kelb: Kura ta’ indeboliment tal-
B.V. hydrochloride qtates qalb
Claudius Prinsenlaan 142 Qattus: Dewmien ta’ insuffi¢jenza
4818 CP Breda renali kronika permezz ta’ tnaqqis
I1-Pajjizi |-Baxxi tal-pressjoni tad-demm.
Ir-Repubblika Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ceka d.o.o. potahované hydrochloride b’rita qtates klieb
Verovskova 57 tablety Kura ta’ insuffi¢jenza renali
1000 Ljubljana kronika fil-qtates
Is-Slovenja
Ir-Repubblika Novartis Animal Health FORTEKOR Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ceka d.o.o. 20 mg hydrochloride b’rita klieb
VerovSkova 57 potahované
1000 Ljubljana tablety
Is-Slovenja
Id-Danimarka | Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb Mard tal-galb fil-klieb
Animal Health 5 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Id-Danimarka
Id-Danimarka | Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. Benazepiril 20 mg Pilloli Klieb Mard tal-galb fil-klieb
Animal Health 20 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Id-Danimarka
Id-Danimarka | Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb Mard tal-galb fil-klieb
Animal Health 2,5 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Id-Danimarka
lI-Finlandja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Kollass tal-qgalb fil-klieb

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kdébpenhamina
Tanska

5 mg

hydrochloride
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lI-Finlandja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. Benazepiril 20 mg Pilloli Klieb Kollass tal-qalb fil-klieb
Animal Health 20 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Tanska
lI-Finlandja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. Benazepiril 2.5 mg Pilloli Klieb Kollass kardijaku fil-klieb,
Animal Health 2,5 mg hydrochloride insuffi¢jenza renali kronika fil-
Lyngbyvej 172 gtates
2100 Kdédépenhamina
Tanska
Franza Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb u Ghal klieb ta’ aktar minn 5 kg
S.A.S. hydrochloride qtates Kura ta’ indeboliment tal-galb
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Ghal gtates ta’ aktar minn 2.5 kg
Franza Kura ta’ insuffi¢jenza renali
kronika
Franza Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Ghal klieb ta’ aktar minn 20 kg
S.A.S. hydrochloride Kura ta’ indeboliment tal-galb
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Franza
Franza Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Ghal klieb ta’ aktar minn 2.5 kg
S.A.S. hydrochloride gtates Kura ta’ indeboliment tal-galb
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Ghal gtates ta’ aktar minn 2.5 kg
Franza Kura ta’ insuffi¢jenza renali
kronika
II-Germanja Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
GmbH 2,5 mg hydrochloride klieb, ukoll flimkien mad-
Zielstattstr. 40 dijuretiku furosemide u/jew il-
81379 Munchen medic¢ina antiarritmika digoxin
II-Germanja
II-Germanja Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-

GmbH
Zielstattstr. 40
81379 Miinchen
II-Germanja

hydrochloride

b'rita

klieb, ukoll flimkien mad-
dijuretiku furosemide u/jew il-
medic¢ina antiarritmika digoxin
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II-Germanja Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
GmbH 5 mg hydrochloride klieb, ukoll flimkien mad-
Zielstattstr. 40 dijuretiku furosemide u/jew il-
81379 Miunchen medic¢ina antiarritmika digoxin
II-Germanja
II-Germanja Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
GmbH hydrochloride b’rita klieb, ukoll flimkien mad-
Zielstattstr. 40 dijuretiku furosemide u/jew il-
81379 Munchen medic¢ina antiarritmika digoxin
II-Germanja
II-Germanja Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
GmbH 20 mg hydrochloride klieb, ukoll flimkien mad-
Zielstattstr. 40 dijuretiku furosemide u/jew il-
81379 Munchen medic¢ina antiarritmika digoxin
II-Germanja
II-Grecja PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR 5mg Benazepiril 5 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
HELLAS hydrochloride b’rita
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
IL-GRECJA
II-Gredja PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qalb
HELLAS 20mg hydrochloride b’rita
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
IL-GRECJA
II-Gredja PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qalb
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
IL-GRECJA
II-Gredja PREMIER SHUKUROGLOU | FORTEKOR Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qalb
HELLAS Flavour 20 hydrochloride

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
IL-GRECJA
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L-Ungerija Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Ghall-kura ta’ kollass tal-galb fil-
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride klieb.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
L-Ungerija Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Ghall-kura ta’ kollass tal-galb fil-
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride klieb.
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
L-Irlanda Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ltd film-coated hydrochloride b’rita qtates klieb. Kura ta’ insuffi¢jenza renali
Frimley Business Park tablets for dogs kronika fil-qtates.
Frimley, Camberley and cats.
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
L-Irlanda Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ltd Film-coated hydrochloride klieb.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
L-Irlanda Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qalb fil-
Ltd tablets for Dogs hydrochloride gqtates klieb. Kura ta’ insuffi¢jenza renali
Frimley Business Park and Cats kronika fil-qtates.
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
L-ltalja Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
S.p.A. hydrochloride b’rita gtates qgalb fil-fazi 2, 3 u 4. Ghal tnaqgis
largo Boccioni 1 tal-avvanz tal-hsara renali fmard
21040 Origgio (VA) kroniku tal-kliewi bi proteinurja.
L-Italja Qtates: Kura ta’ insuffi¢jenza
renali kronika.
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L-ltalja Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
S.p.A. 5 hydrochloride fazi 2, 3 u 4. Tnaqgis tal-avvanz
largo Boccioni 1 tal-hsara renali fmard kroniku tal-
21040 Origgio (VA) kliewi bi proteinurja.
L-Italja
L-ltalja Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
S.p.A. hydrochloride b’rita qalb fil-fazi 2, 3 u 4. Ghal tnaqgis
largo Boccioni 1 tal-avvanz tal-hsara renali fmard
21040 Origgio (VA) kroniku tal-kliewi bi proteinurja.
L-Italja
L-ltalja Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
S.p.A. 20 hydrochloride fazi 2, 3 u 4. Tnaqgis tal-avvanz
largo Boccioni 1 tal-hsara renali fmard kroniku tal-
21040 Origgio (VA) kliewi bi proteinurja.
L-Italja
L-ltalja Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepiril 2,5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
S.p.A. hydrochloride qtates galb fil-fazi 2, 3 u 4. Ghal tnaqqis
largo Boccioni 1 tal-avvanz tal-hsara renali f'mard
21040 Origgio (VA) kroniku tal-kliewi bi proteinurja.
L-Italja Qtates: Kura ta’ insufficjenza
renali kronika.
1- Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kelb: Kura ta’ indeboliment tal-
Lussemburgu B.V. hydrochloride b’rita gtates qgalb
Claudius Prinsenlaan 142 Qattus: Dewmien ta’ insufficjenza
4818 CP Breda renali kronika permezz ta’ tnaqqis
Il-Pajjizi I-Baxxi tal-pressjoni tad-demm.
- Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
Lussemburgu B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Il-Pajjizi I-Baxxi
- Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
Lussemburgu B.V. hydrochloride b’rita

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Il1-Pajjizi I-Baxxi
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1- Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb
Lussemburgu B.V. 20 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142

4818 CP Breda

I1-Pajjizi |-Baxxi

- Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kelb: Kura ta’ indeboliment tal-
Lussemburgu B.V. hydrochloride qtates qalb

Claudius Prinsenlaan 142 Qattus: Dewmien ta’ insuffi¢jenza

4818 CP Breda renali kronika permezz ta’ tnaqqis

Il1-Pajjizi |-Baxxi tal-pressjoni tad-demm.

In-Norvegja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb,

Animal Health 5 mg hydrochloride b’mod specjali kardjomijopatija

Lyngbyvej 172 dilatata u kollass mitrali.

2100 Kgbenhavn @

Id-Danimarka

In-Norvegja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb,

Animal Health 20 mg hydrochloride b’mod specjali kardjomijopatija

Lyngbyvej 172 dilatata u kollass mitrali.

2100 Kgbenhavn @

Id-Danimarka

In-Norvegja Novartis Healthcare A/S Fortekor vet Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kelb: Kura ta’ indeboliment tal-

Animal Health 2,5 mg hydrochloride qtates galb, b’'mod specjali

Lyngbyvej 172 kardjomijopatija dilatata u kollass

2100 Kgbenhavn @ mitrali.

Id-Danimarka Qattus: B’'mod esperimentali biex
titnagqas il-proteinurja f’kollass
renali kroniku li fih, il-proporzjon
tal-linja bazi proteina/kreatinina
PCR huwa >1.

II-Polonja Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Ghall-klieb -Kura ta’ indeboliment

d.o.o. tabletki hydrochloride b’rita qtates tal-galb

Verovskova 57
1000 Ljubljana
Is-Slovenja

powlekane dla
psow i kotow

Ghall-gtates -Kura ta’
insuffi¢jenza renali kronika
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l1I-Polonja Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Ghall-klieb -Kura ta’ indeboliment
d.o.o. tabletki hydrochloride b’rita tal-qalb
Verovskova 57 powlekane dla
1000 Ljubljana psow
Is-Slovenja
1l-Portugall Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Klieb:
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride b’rita qtates Kura ta’ indeboliment tal-qalb
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes e gatos Qtates:
Quinta da Beloura Kura ta’ insuffi¢jenza renali
2710-444 Sintra
11-Portugall
ll-Portugall Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride qtates galb. Indikat f'insuffi¢jenza renali
Rua do Centro comprimidos kronika biex inagqas il-progress
Empresarial, Edificio 8 para cédes e taghha.
Quinta da Beloura gatos Qtates: Kura ta’ insuffi¢jenza
2710-444 Sintra renali kronika.
11-Portugall
lI-Portugall Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Klieb:
Farmacéuticos, S.A. 20 mg hydrochloride b’rita Kura ta’ indeboliment tal-galb
Rua do Centro comprimidos
Empresarial, Edificio 8 revestidos para
Quinta da Beloura caes
2710-444 Sintra
11-Portugall
lI-Portugall Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-

Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro
Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
1I-Portugall

Palatavel 20 mg
comprimidos
para caes

hydrochloride

qalb. Indikat fiinsuffi¢jenza renali
kronika biex inagqas il-progress
taghha.
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lI-Portugall Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 2,5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride qtates galb. Indikat f'insuffi¢jenza renali
Rua do Centro comprimidos kronika biex inagqas il-progress
Empresarial, Edificio 8 para caes e taghha. Qtates: Kura ta’
Quinta da Beloura gatos insufficjenza renali kronika.
2710-444 Sintra
11-Portugall
Ir-Rumanija Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb Ghall-kura ta’ kollass tal-galb fil-
d.o.o. hydrochloride b’rita klieb.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
Ir-Rumanija Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Ghall-kura ta’ kollass tal-galb fil-
d.o.o. hydrochloride b’rita klieb.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
Is-Slovakkja Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride b’rita qtates klieb.Kura ta’ insuffi¢jenza kronika
VerovsSkova 57 tal-kliewi fil-qtates.
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
Is-Slovenja Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
VerovSkova 57 filmsko obloZzene | hydrochloride b’rita klieb.
1000 Ljubljana tablete za pse
Is-Slovenja
Is-Slovenja Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
VerovsSkova 57 20 mg filmsko hydrochloride b’rita klieb.

1000 Ljubljana
Is-Slovenja

oblozene tablete
za pse
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Spanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepiril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
ANIMAL, S.L. hydrochloride b’rita qtates qalb.
Calle de la Marina, 206 Diureti¢i u/jew antiarritmici
08013 Barcelona jistghu jintuzaw ma’ benazepril
Spanja meta dan ikun meqgjus xieraq
minn veterinarju, izda kull meta
dan ikun megjus xieraq,
benazepril jista’ jintuza wahdu.
Qtates: Kura ta’ insuffi¢jenza
renali kronika.
Spanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Pilloli Klieb Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride qalb fil-klieb. Huwa indikat
Calle de la Marina, 206 f'insufficjenza renali kronika
08013 Barcelona sabiex inagqas l-avvanz taghha.
Spanja
Spanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
ANIMAL, S.L. hydrochloride b’rita qalb. Diuretic¢i u/jew antiarritmici
Calle de la Marina, 206 jistghu jintuzaw ma’ benazepril
08013 Barcelona meta dan ikun meqgjus xieraq
Spanja minn veterinarju, izda kull meta
dan ikun meqjus xieraq,
benazepril jista’ jintuza wahdu.
Spanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 20 mg Pilloli Klieb Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride qalb fil-klieb. Huwa indikat
Calle de la Marina, 206 f'insufficjenza renali kronika
08013 Barcelona sabiex inagqgas l-avvanz taghha.
Spanja
Spanja NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Kura ta’ indeboliment tal-
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride qtates qalb fil-klieb. Huwa indikat

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Spanja

f'insufficjenza renali kronika
sabiex inaqqas I-avvanz taghha.
Qtates: Kura ta’ insuffi¢cjenza
renali kronika.
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L-Isvezja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet Benazepiril 5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb,
Animal Health 5 mg hydrochloride b’mod specjali kardjomijopatija
Lyngbyvej 172 dilatata u kollass mitrali.
2100 Kdépenhamn
Id-Danimarka
L-Isvezja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet Benazepiril 20 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb,
Animal Health 20 mg hydrochloride b’mod specjali kardjomijopatija
Lyngbyvej 172 dilatata u kollass mitrali.
2100 Kdépenhamn
Id-Danimarka
L-Isvezja Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet Benazepiril 2.5 mg Pilloli Klieb Kura ta’ indeboliment tal-galb,
Animal Health 2,5 mg hydrochloride b’mod specjali kardjomijopatija
Lyngbyvej 172 dilatata u kollass mitrali.
2100 Kdépenhamn
Id-Danimarka
II-Pajjizi I- Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Klieb: Ghall-kura agguntiva,
Baxxi BV hydrochloride b’rita qtates sintomatika fil-kura bid-dijuretiku
Claudius Prinsenlaan 142 furosemide ta’ kollass tal-qalb
4818 CP Breda ikkawzat minn kollass mitrali jew
Il-Pajjizi I-Baxxi kardjomijopatija kongestiva.
ll-kura tista’ ttejjeb it-tolleranza
tal-isforz u zzid is-sopravivenza
tal-klieb b’kollass tal-galb
moderat ghal sever.
Qtates: Kura ta’ kollass renali
kroniku.
Il-Pajjizi I- Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Ghall-kura agguntiva,
Baxxi BV FLAVOUR 5 hydrochloride gtates sintomatika fil-kura bid-dijuretiku

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
IlI-Pajjizi I-Baxxi

furosemide ta’ kollass tal-qalb
ikkawzat minn kollass mitrali jew
kardjomijopatija kongestiva.
ll-kura tista’ ttejjeb it-tolleranza
tal-isforz u zzid is-sopravivenza
tal-klieb b’kollass tal-galb
moderat ghal sever.

Qtates: Kura ta’ kollass renali
kroniku.
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Stat Membru | Detentur tal- Isem INN Qawwiet Ghamliet Speci li Indikazzjonijiet
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtici fughom
tqeghid fis-suq ghandu
jintuza
I-
prodott
II-Pajjizi I- Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Klieb: Ghall-kura agguntiva,
Baxxi BV hydrochloride b’rita sintomatika fil-kura bid-dijuretiku
Claudius Prinsenlaan 142 furosemide ta’ kollass tal-galb
4818 CP Breda ikkawzat minn kollass mitrali jew
II-Pajjizi I-Baxxi kardjomijopatija kongestiva.
ll-kura tista’ ttejjeb it-tolleranza
tal-isforz u zzid is-sopravivenza
tal-klieb b’kollass tal-qgalb
moderat ghal sever.
Il-Pajjizi I- Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Pilloli Klieb Klieb: Ghall-kura agguntiva,
Baxxi BV 20 hydrochloride sintomatika fil-kura bid-dijuretiku
Claudius Prinsenlaan 142 furosemide ta’ kollass tal-qalb
4818 CP Breda ikkawzat minn kollass mitrali jew
Il-Pajjizi I-Baxxi kardjomijopatija kongestiva.
Il-Pajjizi I- Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Klieb: Ghall-kura agguntiva,
Baxxi BV hydrochloride qtates sintomatika fil-kura bid-dijuretiku
Claudius Prinsenlaan 142 furosemide ta’ kollass tal-galb
4818 CP Breda ikkawzat minn kollass mitrali jew
IlI-Pajjizi I-Baxxi kardjomijopatija kongestiva.
Qtates: Kura ta’ kollass renali
kroniku.
Ir-Renju Unit Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepril 5 mg Pilloli miksijin Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qalb fil-
Ltd Film-coated hydrochloride b’rita qtates klieb.
Frimley Business Park Tablets for Dogs Kura ta’ insufficjenza renali
Frimley, Camberley and Cats kronika fil-qtates.
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Pilloli miksijin Klieb Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ltd Film-coated hydrochloride b’rita klieb.
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
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Stat Membru | Detentur tal- Isem INN Qawwiet Ghamliet Speci li Indikazzjonijiet
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtici fughom
tqeghid fis-suq ghandu
jintuza
I-
prodott
Ir-Renju Unit Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Pilloli Klieb u Kura ta’ indeboliment tal-qgalb fil-
Ltd tablets for Dogs hydrochloride qtates klieb.
Frimley Business Park and Cats Kura ta’ insuffi¢jenza renali
Frimley, Camberley kronika fil-qtates.
Surrey
GU16 7SR
Ir-Renju Unit
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Anness |11
Konkluzjonijiet xjentifi¢i u r-ragunijiet ghall-emenda tas-

sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u I-fuljetti
ta’ taghrif
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Sommarju generali tal-valutazzjoni xjentifika ta’ Fortekor u
ismijiet assoc¢jati (ara anness 1)

1. Introduzzjoni

Fortekor u ismijiet assocjati huwa prodott medic¢inali veterinarju li fih I-idroklorur tal-benazepril
ipprezentat bhala pilloli bit-toghma ta’ 2.5 mg, 5 mg u 20 mg u bhala pilloli miksija b’rita
ta’ 5 mg u 20 mg mahsub ghall-uzu fil-klieb u I-gtates.

Fortekor kien inizjalment awtorizzat ghall-uzu fil-klieb ghall-kura tal-insuffi¢jenza tal-qalb, izda
permezz ta’ applikazzjonijiet nazzjonali ghall-varjazzjoni f'bosta Stati Membri (UE/ZEE) zdiedet il-kura
ta’ mard kroniku tal-kliewi (CKD) fil-qtates. Madankollu, f'xi Stati Membri, applikazzjonijiet biex |-
indikazzjoni tigi estiza ghal CKD fil-qtates ma gewx approvati, u ghalhekk hemmm differenzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ Fortekor bejn I-Istati Membri. Matul il-procedura ta’ riferiment gie
nnotat li ttiehdu wkoll decizjonijiet nazzjonali divergenti mill-Istati Membri dwar lI-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq fir-rigward tal-klieb bhala I-ispeci fil-mira fejn xi Stati Membri awtorizzaw il-
prodott b’indikazzjoni ghal insuffi¢jenza renali.

Ghalhekk minhabba d-decizjonijiet nazzjonali divergenti li ttiehdu mill-1stati Membri fir-rigward tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ Fortekor u ismijiet assocjati (idroklorur tal-benazepril, pillola miksija b’rita
ta’ 5 mg), fis-16 ta’ Ottubru 2009, I-Isvezja tat bidu ghal riferiment skont I-Artikolu 34(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.

F’konformita mal-principji ta’ riferiment skont I-Artikolu 34(1) tad-Direttiva 2001/82/KE, fis-

16 ta’ Settembru 2010, I-Isvezja baghtet notifika riveduta ta’ riferiment skont I-Artikolu 34(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE, u estendiet il-kamp ta’ applikazzjoni tal-proc¢edura ta’ riferiment ghall-pilloli
kollha ta’ Fortekor u ismijiet assocjati f'’kull gawwa u formulazzjoni.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq intalbu jipprovdu, ghall-gawwiet u I-
formulazzjonijiet differenti, proposti ghal informazzjoni armonizzata dwar il-prodott u data b’appogg
fir-rigward taz-zewg speci fil-mira li kienu jiffurmaw il-bazi tal-opinjoni tas-CVMP.

2. Diskussjoni tad-data disponibbli

Qtates

Fl-istudji preklinici pprezentati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, gew deskritti I-
karatteristici farmakokinetici u farmakodinamici bazi¢i ta’ kura bil-benazepril fil-qtates. Permezz tal-uzu
ta’ mudell sperimentali bi gqtates li kellhom nefrotomija, kura kronika bil-benazepril naqqgset il-pressjoni
glomerulari kapillari, ziedet il-koeffi¢jent ta’ ultrafiltrazzjoni glomerulari, sostniet ir-Rata ta’ Filtrazzjoni
Glomerulari (GFR) single nephron f'nephrons li kien ghad fadal u naqqgset I-ipertensjoni sistemika. 1d-
differenzi bejn il-gruppi ta’ qtates kienu, madankollu, minuri apparagun max-xenarju bazi, u I-irkupru
wagqt l-istudju ikkumplika I-interpretazzjoni tad-data. Ma kienu nnotati I-ebda devjazzjonijiet
konsiderevoli fil-farmakokinetika tal-benazepril wara kura fit-tul jew fi qtates b’insuffi¢jenza renali, u
ghalhekk ma hija mehtiega I-ebda aggustament fid-doza.

Dejta dwar is-sigurta minn provi klini¢i ma ggenerat I-ebda sejba li jindikaw il-htiega ghal
limitazzjonijiet fl-uzu ta’ Fortekor fil-gtates, u dan huwa rifless fid-dejta ta’ farmakovigilanza. Fl-istudji
ta’ tolleranza, ma gie rregistrat I-ebda sinjal kliniku sinifikanti jew relatat mad-doza ta’ sejbiet
patologici minbarra ipertrofija hafifa/iperplasija tac-celloli jukstaglomerulari fil-kliewi wara kura b’10-
20 darba d-doza fil-mira rrakkomandata. Fid-data ta’ farmakovigilanza li ngabret sa mill-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ Fortekor ghall-uzu fil-qtates, I-aktar avvenimenti avversi irrapportati b’mod komuni
jinkludu rimettar, letargija, anoreksja u dijarea. L-incidenza ta’ avveniment avversi kienet baxxa
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(stmata fi 0.0066-0.037%), u ma jistax jigi eskluz li I-avveniment avversi huma relatati mal-
kundizzjonijiet severi tal-marda.

Ghalhekk, ma gew indikati I-ebda restrizzjonijiet fl-uzu ta’ Fortekor fil-qtates, izda ghandu jigi nnotat,
madankollu, li minhabba I-possibbilta tal-effett ipotensiv inizjali ta’ kura b’inibituri tal-enzima li
tikkonverti [-angjotensina (ACEI), il-benazepril ma ghandhiex tinghata lill-annimali b’ipotensjoni,
ipovolemja, iponatremja jew b’insufficjenza renali akuta. Kundizzjonijiet pre-ezistenti li jwasslu ghal
tnaqgis fil-perfuzjoni renali ghandhom jigu kkoreguti gabel ma tinbeda I-kura bi ACEI minhabba li ACEI
jistghu jikkawzaw insuffi¢jenza renali akuta f'dawn il-kazijiet fejn il-filtrazzjoni glomerulari dipendenti
fug I-angjotensina Il tigi mblukkata. Ghalhekk ghandu jigi inkluz test adegwat fis-sezzjonijiet rilevanti
fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Fortekor.

Barra dan, il-benazepril uriet effetti teratogenici f'annimali fil-laboratorju, u fil-passat gie osservat
tnaqgis fil-pizi tal-ovarji/ovidotti waqt il-kura ta’ gtates femminili. Fin-nugqas ta’ data suffi¢jenti fil-
gtates (u I-klieb), ma jistax jigi eskluz li I-kura bil-benazepril waqt it-tqala tista' potenzjalment tkun ta’
hsara. Barra dan, il-kura b'ACEI hija kontraindikata waqt it-tgala u t-treddigh. Ghalhekk I-uzu ta’
Fortekor wagqt it-tqala u t-treddigh ghandu jigi kontraindikat fil-qtates (u I-klieb) u ghandu jigi inkluz
test adegwat fis-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott.

Dejta fir-rigward tal-effikacja ta’ kura bil-benazepril inkisbet minn prova klinika estensiva pivotali fug
il-post li fiha hadu sehem 193 gattus b’CKD spontanju li kienu jappartjenu ghal klijenti. Meta I-annimali
li réevew kura tgabblu ma’ pla¢ebo, ma ntwera I-ebda effett fuq is-sopravivenza (endpoint primarju).
Seta’ jigi nnotat, madankollu, li d-differenza medjana fis-sopravivenza bejn il-qtates li kienu rcevew
kura u I-placebo li kellhom I-proporzjon inizjali ta’ proteina fl-awrina ghal proporzjon tal-kreatinina
(UPC) ta’ = 1.0 kienet kbira, izda ma nkiseb I-ebda appogg statistiku ghal differenza fl-effett. Barra
dan, giet irregistrata differenza globali sinifikanti zghira fil-proteinurija. Meta I-annimali tpoggew
f’'sottogruppi, intwera li t-tnaqgis fil-proteina fl-awrina kienet I-aktar prominenti fil-grupp zghir ta’
annimali b’'UPC > 1.0. Giet irregistrata wkoll differenza globali sinifikanti fl-UPC. Id-differenza fl-UPC
kienet statistikament sinifikanti fil-grupp b’'UPC > 1.0 izda mhux fil-grupp b’UPC = 0.2. Gie nnotat
effett fejjiedi tal-benazepril fuq l-aptit ghall-grupp b’UPC inizjali ta’ = 1.0. Ma giet ipprezentata I-ebda
dejta li turi b’mod car il-beneficc¢ju ta’ kura bil-benazepril ta’ gtates bi CKD fuq is-sopravivenza. Fi
studju pivotali, ma deher I-ebda effett ta’ kura bhal dan. Rizultati fir-rigward ta’ endpoints sekondarji
(proteinurija), madankollu, indikaw effett fejjiedi ta’ kura bil-benazepril. Fis-snin ricenti proteinurija
intweriet bhala fattur pronjostiku ghal CKD fil-gtates. Dan flimkien mal-gabra ta’ taghrif ipprezentat
f'referenzi biblijografici u zieda fl-esperjenza fost I-esperti kif ukoll I-uzu estensiv tal-benazepril fil-kura
ta’ CKD fil-gtates jindika li I-kura b’ACEI hija ta’ benefic¢ju f'kazi ta’ CKD fil-gtates bi proteinurija renali
persistenti. L-indikazzjoni ghall-uzu ta’ Fortekor fis-CKD tista' ghalhekk tigi a¢¢ettata izda ghandha tigi
limitata ghal qtates bil-proteinurija.

Klieb

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ipprovdew proposti ghal informazzjoni
armonizzata dwar il-prodott u data b’appogg ghall-kura f'mard kardijaku kif ukoll renali. Minhabba li
bejn I-Istati Membri ftit hemm diskrepanza fl-informazzjoni approvata dwar il-prodott dwar il-
karatteristici farmakodinamici, il-karatteristi¢i farmakokinetici, it-tolleranza tal-annimal fil-mira u fl-
indikazzjoni ghall-kura tal-insuffi¢jenza tal-qalb fil-klieb, gie propost biss tibdil minuri fil-letteratura
dwar il-prodott.

Prova klinika wahda fuq il-post giet sottomessa biex tappogga I-effett ta’ kura bil-benazepril fil-klieb bi
CKD. F'dan Il-istudju, li fih hadu sehem 49 kelb li jbatu minn CKD li kienu jappartjenu ghal klijenti, ma
giet nnotat l-ebda effett fuq is-sopravivenza apparagun ma’ placebo (endpoint primarju) jew fuq sinjali
klini¢i la ghall-grupp shih, u langas ghal klieb stratifikati skont UPC inizjali ta’> 0.5 (li jirrapprezenta
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klieb bi proteinurija). Barra dan, waqt il-perjodu ta’ kura ma setghet tintwera I-ebda differenza globali
statistikament sinifikanti fl-UPC.

Gie kkonsultat grupp ta’ esperti ad-hoc (AHEG) fir-rigward tal-bazi xjentifika ta’ evidenza ghal ACEI fil-
kura ta’ mard kroniku tal-kliewi fil-klieb. L-AHEG gabel li ma hemm I-ebda evidenza disponibbli fil-
letteratura pubblika biex tappogga |-uzu ta’ ACEI fil-kura ta’ klieb bi CKD b’mod generali u lanqas il-
letteratura xjentifika jew I-esperjenza klinika ma huma sejrin jipprovdu evidenza cara tal-effikacja ta’
ACEI fil-kura tal-klieb kollha bi CKD. Il-grupp ta’ esperti esprima xi merti potenzjali tal-kura bi ACEI fil-
kaz ta’ proteinurija ghalkemm ma jezisti I-ebda gbil dwar liema kriterji klinici sejrin jiggustifikaw il-bidu
tal-kura. Skont il-grupp ta’ esperti hemm xi ftit evidenza xjentifika (ghalkemm limitata) ghall-effett ta’
ACEI fil-kura ta’ klieb bi proteinurija. Madankollu I-istudju li jappogdja din lI-opinjoni ezamina l-effett
tal-enalapril u doza adegwata fil-kura ta’ CKD bil-benazepril ma gietx stabbilital. Gie enfasizzat li I-kura
b’ACEIl ma ghandhiex tintuza fuq I-ebda kelb b’mard instabbli tal-kliewi fi stadju 4 minhabba r-riskju ta’
tnaqgis fir-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari jew deterjorament fl-azotemija. Barra minn hekk,
prekawzjoni fir-rigward ta’ kombinazzjoni ma’ medic¢ini antinflammatorji mhux-sterojdi kienet meqjusa
bhala xierga minhabba r-riskju marbut mat-tnaqgis tal-pressjoni tad-demm fil-klieb b’mard tal-kliewi.
Prekawzjoni skont din il-konkluzjoni ghandha tizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott biex tnagqas ir-
riskju wagqt il-kura ta’ klieb b’insufficjenza tal-qalb u b’mard konkomitanti tal-kliewi.

3. Valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju

Fortekor u ismijiet assocjati huwa prodott medicinali veterinarju li fih I-idroklorur tal-benazepril
ipprezentat bhala pilloli bit-toghma ta’ 2.5 mg, 5 mg u 20 mg u bhala pilloli miksija b’rita

ta’ 5 mg u 20 mg mahsuba ghall-uzu fil-klieb u I-qtates. Il-prodott huwa awtorizzat ghall-kura tal-
insuffi¢jenza tal-qalb fil-klieb u f'xi Stati Membri ghall-kura ta’ mard kroniku tal-kliewi fil-gtates u I-
klieb.

Valutazzjoni tal-benefi¢éju

Beneficcji diretti

Dejta minn provi klinici flimkien ma’ informazzjoni biblijografika u mill-esperjenza ta’ esperti klinic¢i hija
megqjusa li tappogga b’mod suffi¢jenti li I-kura bil-benazepril hija ta’ benefi¢¢ju ghall-gtates b’CKD u bi
proteinurija. L-indikazzjoni ghandha takkomoda I-fatt li I-effett li ghandu jkun mistenni huwa I-
posponiment probabbli tal-izvilupp tal-marda filwaqt li I-kura ma ghandhiex tigi mistennija. L-

indikazzjoni armonizzata xierga ghandha tkun “Tnaqqis ta’ proteinurija asso¢jata ma’ mard kroniku tal-
kliewi”.

Fir-rigward ta’ CKD fil-klieb, id-dejta mill-prova klinika pivotali (u I-unika) u mill-informazzjoni
biblijografika addizzjonali la tipprovdi bizzejjed informazzjoni biex tikkonkludi dwar doza adegwata u
langas ma tipprovdi appodg adegwat ghal effett benefi¢c¢jali matul I-uzu Kkliniku.

Il-benefi¢¢ju marbut mal-kura bil-benazepril ta’ klieb bl-insuffi¢jenza tal-qalb huwa appoggjat
adegwatament permezz ta’ dejta pprezentata fil-passat. L-indikazzjoni armonizzata adegwata ghandha
tkun “Kura tal-insufficjenza kongestiva tal-qalb fil-klieb”.

Valutazzjoni tar-riskju

Fil-princ¢ipju, ma hemm I-ebda riskju identifikat li jista’ jwassal ghal restrizzjonijiet fl-uzu ta’ Fortekor
fil-gtates bi CKD jew fil-klieb bl-insuffi¢jenza tal-galb minbarra dawk indikati fl-informazzjoni dwar il-
prodott bl-emendi.

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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Madankollu, il-kura bil-benazepril ta’ klieb b’mard instabbli tal-kliewi tinvolvi zieda fir-riskju ta’
aggravament tal-funzjoni renali minhabba t-tnaqqis tal-pressjoni periferali tad-demm li jwassal ghal
tnaqgqis fir-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari u deterjorament ta’ azotemija. Minhabba dan ghandha
tizdied prekawzjoni ghall-kura ta’ klieb bl-insuffi¢jenza tal-galb u b’mard mhux ikkontrollat
konkomitanti tal-kliewi mal-informazzjoni dwar il-prodott.

Valutazzjoni tal-bilanc¢ tal-benefi¢éju-riskju

Minhabba li wagt il-kura tal-qgtates ma gie identifikat I-ebda riskju li jillimita [-uzu u barra minn hekk,
id-disponibbilta ta’ appogg suffi¢jenti ghall-effikacja, il-bilan¢ tal-benefi¢cju-riskju ghal Fortekor huwa
megqjus bhala pozittiv ghall-indikazzjoni li gejja fil-qtates: “Tnaqqis ta’ proteinurija assocjata ma’ mard
kroniku tal-kliewi”.

Minhabba li waqt il-kura tal-klieb, fil-princ¢ipju ma gie identifikat I-ebda riskju li jillimita |-uzu u barra
minn hekk, id-disponibbilta ta’ appogg suffi¢jenti ghall-effikacja I-bilan¢ tal-benefic¢ju-riskju ghal
Fortekor huwa meqjus bhala pozittiv ghall-indikazzjoni li gejja fil-klieb: “Kura tal-insuffi¢jenza
kongestiva tal-galb fil-klieb”. Madankollu, ghandha tizdied prekawzjoni dwar |-uzu fil-klieb b’mard
instabbli tal-kliewi mal-informazzjoni dwar il-prodott peress li I-kura bi Fortekor ta’ klieb bl-
insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard instabbli konkomitanti tal-kliewi tista' tkompli taggrava I-funzjoni renali.

B’kunsiderazzjoni tal-fatt li ma giex ipprezentat bizzejjed taghrif biex jappoggja |-effika¢ja matul il-kura
ta’ mard kroniku tal-kliewi fil-klieb, ma hemmx taghrif disponibbli dwar id-doza adegwata ghal din il-
kundizzjoni u li I-kura ta’ CKD hija marbuta ma’ riskji partikulari, il-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ghall-
kura ta’ klieb b’mard kroniku tal-kliewi kien megjus bhala negattiv. Ghalhekk, fejn approvata I-
indikazzjoni tal-mard kroniku tal-kliewi fil-klieb ghandha titnehha.

Ir-ragunijiet ghall-emenda tas-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif

Billi:
e is-CVMP ikkunsidra I-kamp primarju ta’ applikazzjoni tar-riferiment fir-rigward tal-effikacja tal-
prodott fil-kura ta’ mard renali fil-gtates u I-klieb;

e is-CVMP irreveda s-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif proposti
mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u kkunsidra d-dejta generali sottomessa;

is-CVMP, ikkonkluda li I-bilan¢ generali tal-beneficc¢ju/riskju ghal dan il-prodott jibga’ pozittiv, hlief
ghall-mard kroniku tal-kliewi fil-klieb, soggett ghat-tibdil irrakkomandat fl-informazzjoni dwar il-
prodott. Ghalhekk is-CVMP irrakkomanda I-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li
ghalihom is-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif huma stabbiliti fl-
Anness 111 ghal Fortekor u ismijiet assocjati kif hemm referenza ghalihom fl-Anness I.
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Anness 111

Karatteristici tal-prodott fil-qosor, tikketta u fuljett ta’ taghrif
fil-pakkett
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

Pilloli ghall-qtates u I-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva: Benazepril hydrochloride 2.5mg

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speé¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Klieb u gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Klieb:
Kura ta’ kollass kongestiv tal-galb.

Qtates:
Tnaqgis ta’ proteinurja asso¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi.

Tuzax f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa, ipovolaemija, iponatremija jew kollass renali akut.

Tuzax f’kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax wagt tgala jew treddigh (sezzjoni 4.7).

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ma giet osservata ebda evidenza ta’ tossicita renali tal-prodott medicinali veterinarja (fi klieb u gtates)

matul provi klini¢i, madankollu, bhalma hija r-rutina, f’kazijiet ta’ mard kroniku tal-kliewi, huwa
rrakkomandat li I-kreatinina tal-plasma, I-urea u 1-ghedud tal-eritro¢iti jigu mmonitorjati waqt it-terapija.

L-effikacja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx
stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.
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Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara l-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgqal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali ac¢identali
minhabba li inibituri tal-enzim li jikkonverti 1-angjotensina (ACE - angiotensin converting enzyme)
instabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tqala fil-bnedmin.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i double-blind fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq
livell nazzjonali) gie ttollerat sewwa b’in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi ingas milli giet osservata fi klieb
ikkurati bi placebo.

Numru zghir ta’ Klieb jistghu juru rimettar, nuggas ta’ koordinazzjoni jew sinjali ta” ghejja temporaniji.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)
jista’ jzid il-konéentrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma fil-bidu tal-kura. Zieda moderata fil-
konc¢entrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma wara ghoti ta” inibituri ACE hija kompatibbli mat-tnaqgis fil-
pressjoni gholja glomerulari indotta minn dawn I-ingredjenti, u ghaldagstant mhux necessarjament hija
raguni ghala ghandha titwaqqaf il-kura fin-nuqggas ta’ sinjali ohrajn.

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Emezi, anoressija, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f’okkazjonijiet rari fil-gtates.
4.7 Uzu fit-Tqgala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien il-bajd

Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb u gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu. Benazepril nagqgas il-pizijiet
tal-ovarji/oviduct fi gtates meta moghti f’10 mg/kg piz tal-gisem ghal 52 gimgha. Effetti embrijotossici
(malformazzjoni tal-passagg urinarju fetali) ntwerew fi provi b’annimali tal-laboratorju (firien) f’dozi li
maternalment mhumiex tossici.

4.8 Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijuretici, pimobendan u prodotti medicinali veterinarji anti-arritmici
minghajr interazzjonijiet avversi li jistghu jintwerew.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ Medicini Anti-Infjammatorji Mhux Sterojdali
(NSAIDs) tista’ twassal ghal effikacja mnaqgqgsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni renali
indebolita. Il-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. 1l-
funzjoni renali u s-sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) ghandha tigi mmonitorjata mill-grib
u ttrattata kif mehtieg.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Huwa rrakkomandat li I-livelli tal-potassju tal-plasma jigu mmonitorjati meta
jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’
ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija.
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4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Pilloli ta” ““Isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiehdu b’mod
volontarju minn hatna mill-klieb u gtates.

Klieb:
“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza minima ta’
0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 2.5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard | Doza doppja
25-5 0.5 pillola 1 pillola
>5-10 1 pillola 2 pilloli

Id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal doza minima ta’ 0.5 mg/kg (firxa ta’
0.5-1.0), jekk dan jitgies li jkun klinikament nec¢essarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju.

Qtates:

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza minima ta’
0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-gattus (kg) “Isem tal-prodott” 2.5 mg (li
ghandu jimtela fuq livell

nazzjonali)
25-5 1 pillola
>5-10 2 pilloli

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) naggas 1-ghedud ta’ ertrociti fi gtates normali
meta ddozati f"10 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar u fi klieb normali meta ddozati
7150 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar, izda dan |-effett ma giex osservat fid-doza
rakkomandata matul provi klini¢i fi gtates jew klieb.

Pressjoni baxxa riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza eccessiva ac¢identali. 1l-kura
ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Inibituri ACE, sempli¢i. Kodici ATC veterinarja: QCO9AA07

51 Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedic¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.

Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' ACE, b’hekk jimpedixxi 1-konverzjoni ta’
angjotensin | inattiv ghal angjotensin |1 attiv u b’hekk inagqgas ukoll is-sintezi ta’ aldosterone.
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Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-vazokostrizzjoni
kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’ rimudellar (inkluz
ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta’ aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-gtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inagqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-galb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “Isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza I-pressjoni kapillari glomerulari gholja u nagqgas il-pressjoni tad-demm sistemika.

It-tnaqqis fil-pressjoni gholja glomerulari jista’ jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’
aktar hsara ghall-kliewi. Studji prattici klinic¢i kkontrollati bi placebo fi gtates b’mard kroniku tal-kliewi
(CKD - chronic kidney disease) urew li “Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) naqqgas
b’mod sinifikanti I-livell ta” proteina fl-awrina u I-proporzjon ta’ proteina tal-awrina ghal kreatinina
(UPC); probabbilment li dan I-effett huwa medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’
beneficcju fuq il-membrana tal-qiegh glomerulari.

Ma ntwera ebda effett ta’ “Isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) fuq is-sopravivenza
fil-gtates b’CKD izda “Isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali)” zied l-aptit tal-qgtates,
b’mod partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Wara amministrazzjoni orali ta’ benazepril hydrochloride, livelli massimi ta’ benazepril inkisbu malajr
(Tmas 0.5 siegha fil-klieb u saghtejn fil-gtates) u jinzlu malajr hekk kif I-ingredjent attiv jigi metabolizzat
parzjalment minn enzimi tal-fwied ghal benazeprilat. Il-biodisponibbilta sistemika mhijiex kompleta
(~13% fil-klieb) minhabba assorbiment mhux komplet (38% fil-klieb, <30% fil-gtates) u metabolizmu tal-
ewwel moghdija.

Fi klieb, kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cax ta’ 37.6 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ Ty, ta” 1.25 sighat.

Fi gtates, koncentrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cnax ta’ 77.0 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T . ta’ saghtejn.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ benazeprilat jongsu bifazikament: il-fazi inizjali velo¢i (t;,=1.7 sighat fil-klieb u
t1,=2.4 sighat fil-gtates) tirrapprezenta I-eliminazzjoni ta’ medicina libera, filwaqt li 1-fazi terminali
(t12=19-il siegha fil-klieb u t;,=29 siegha fil-qtates) tirrifletti r-rilaxx ta’ benazeprilat li kien marbut ma’
ACE, l-aktar fit-tessut. Benazepril u benazeprilat huma marbutin b’mod estensiv mal-proteini tal-plasma
(85-90%), u f’tessuti jinstabu b’mod principali fil-fwied u I-kliewi.

Ma hemm ebda differenza sinifikanti fil-farmakokineti¢i ta’ benazeprilat meta benazepril hydrochloride
jinghata lil klieb mitmughin jew sajmin. Ghoti ripetut ta’ “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell
nazzjonali)” iwassal ghal bioakkumulazzjoni hafifa ta' benazeprilat (R=1.47 fi klieb u R=1.36 fi gtates
b’0.5 mg/kg), bi stat fiss jintlahaq fi zmien ftit jiem (4 ijiem fil-klieb).

Benazeprilat jigi eliminat 54% permezz tar-rotta biljari u 46% permezz tar-rotta urinarja fil-klieb u 85%
permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja fil-gtates. L-eliminazzjoni ta’ benazeprilat
mhijiex affettwata fil-klieb u I-qtates b’funzjoni renali indebolita u ghaldagstant ma huwa mehtieg ebda
aggustament tad-doza “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)” fi speci jew ohra
f’kazijiet ta’ insufficjenza renali.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.2 Inkompatibilitajiet

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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TIKKETTAU L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Benazepril hydrochloride 2.5mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| S. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.
Ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assoc¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi fil-gtates.

7. METODU U MOD(1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.
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| 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

| 11. KUNDIZZJONWIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. < - Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.>

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

16.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| 17. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Fojl tal-blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

NOVARTIS

| 3. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENT]I

<Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc¢ <u |-manifattur>>:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

<Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:>
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola fiha 2.5 mg benazepril hydrochloride.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
inibituri tal-Enzim li Jikkonverti I-Angjotensini (ACE- Angiotensin Converting Enzyme). Jinghata minn
kirurgu veterinarju ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fi klieb u ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assocjata
ma’ mard kroniku tal-fwied fil-gtates.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv benazepril hydrochloride jew ghal Xi
wiehed mill-ingredjenti tal-pilloli.

Tuzax f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm), ipovolaemija (volum baxx tad-demm),
iponatrimija (livelli baxxi ta' sodium fid-demm) jew kollass renali akut.

Tuzax f"kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax fi klieb jew gtates nisa tqal jew li jkunu geghdin ireddghu minhabba li s-sigurta ta” benazepril
hydrochloride ma gietx stabbilita matul tqala jew treddigh f’dawn l-ispeci.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xi klieb b’kollass kongestiv tal-galb jistghu juru rimettar jew ghejja waqt il-kura.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, jista’ jkun hemm zieda moderata fil-livelli ta” kreatinina,
indikatur tal-funzjoni tal-kliewi, fid-demm. Probabbilment li dan huwa dovut ghall-effett tal-medikazzjoni

fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm fi hdan il-kilwa u ghaldagstant mhux bilfors raguni ghala I-kura
ghandha titwagqaf, sakemm l-annimal ma jkunx ged juri reazzjonijiet avversi ohrajn.
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“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Rimettar, nuqgas ta’ aptit, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f”okkazjonijiet rari fil-gtates.
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Pilloli ta” *““Isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiehdu b’mod
volontarju minn hatna mill-klieb u gtates.

Fil-klieb, “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment ’doza
minima ta’ 0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 2.5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fug livell nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
25-5 0.5 pillola 1 pillola
>5-10 1 pillola 2 pilloli

Fi klieb b’mard tal-galb kongestiv, id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal
doza minima ta’ 0.5 mg (firxa ta’ 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem, jekk dan jitgies li
jkun necessarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju. Dejjem ghandek issegwi l-istruzzjonijiet
tad-dozagg moghtija mill-kirurgu veterinarju.

Fil-gtates, “isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella

li gejja:

Piz tal-gattus (kg) “Isem tal-prodott” 2.5 mg (li ghandu
jimtela fuq livell nazzjonali)
25-5 1 pillola

>5-10 2 pilloli

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali, jekk melitieg.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Prekawzjonijiet addizzjonali li ghiandhom jimtlew fuq livell nazzjonali, jekk mefitieg.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghall-klieb u |-qtates

L-effikacja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx
stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

F’kazijiet ta' mard kroniku tal-kliewi, il-veterinarju tieghek sejjer jiccekkja l-istatus tal-idratazzjoni tal-
annimal domestiku tieghek gabel tibda t-terapija, u jista’ jirrakkomanda li jsiru testijiet tad-demm regolari
matul il-kura sabiex jimmonitorja l-kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina tal-plasma u 1-ghedud tal-ertro¢iti
tad-demm.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali accidentali
minhabba li inibituri tal-ACE nstabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib
Tuzax wagt tqala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb jew gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Interazzjonijiet

Avza lill-kirurgu veterinarju jekk I-annimal ikun ged jiehu, jew ha dan l-ahhar, Xi medi¢ini ohrajn.

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti anti-arritmi¢i minghajr evidenza ta’
reazzjonijiet avversi.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ NSAIDs (Medic¢ini Anti-Infjammatorji Mhux
Sterojdali) tista’ twassal ghal effikacja mnagqgsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni tal-kliewi
indebolita. Il-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott" (li gfhiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta” NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
Kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja mill-grib il-funzjoni tal-kliewi u ghal
sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ecc.) u li jikkurahom jekk ikun hemm bzonn.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. ll-kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja I-
kon¢entrazzjonijiet tal-potassju tal-plasma meta jintuza “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell
nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’ ghall-potassju minhabba riskju ta’ iperkalamija (livell
ta’ potassju gholi fid-demm).

Doza eccéessiva

Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa) riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza
eccCessiva accidentali. llI-kura ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

35/100



13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedi¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' enzim li jikkonverti angjotensin (ACE), b’hekk
jimpedixxi I-konverzjoni ta” angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi
ta’ aldosterone. Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-
vazokostrizzjoni kemm tal-arterji Kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’
rimudellar (inkluz ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott"” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta” aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-qgtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-galb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza |-pressjoni kapillari glomerulari gholja u nagqgas il-pressjoni tad-demm sistemika. It-tnaqqis
fil-pressjoni gholja glomerulari jista’ jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’ aktar hsara
ghall-kliewi. Fi provi klini¢i fi gtates b’marda kronika tal-kliewi “isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fuq
livell nazzjonali) naggas b’mod sinifikanti t-telf ta’ proteina fl-awrina; probabbilment li dan I-effett huwa
medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’ beneficcju fuq il-membrana tal-qiegh
glomerulari. “Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) zieda ukoll I-aptit tal-gtates, b’mod
partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

F’kuntrast ma’ inibituri ACE ohrajn, benazeprilat jintreha b’mod ugwali kemm permezz ta’ rotta biljari kif
ukoll permezz ta’ rotta urinarja fi klieb u 85% permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja
fil-gtates, u ghalhekk ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza ta’ “isem tal-prodott” (li ghiandu
jimtela fuq livell nazzjonali) fil-kura ta’ kazijiet b’insuffi¢jenza renali.
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

Pilloli ghall-qtates u I-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva: Benazepril hydrochloride 5mg

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speé¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Klieb u gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Klieb:
Kura ta’ kollass kongestiv tal-galb.

Qtates:
Tnaqgis ta’ proteinurja asso¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wieched mill-ingredjenti mhux
aTtltllealx f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa, ipovolaemija, iponatremija jew kollass renali akut.

Tuzax f’kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax wagt tgala jew treddigh (sezzjoni 4.7).

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ma giet osservata ebda evidenza ta’ tossicita renali tal-prodott medicinali veterinarja (fi klieb u gtates)

matul provi klini¢i, madankollu, bhalma hija r-rutina, f’kazijiet ta’ mard kroniku tal-kliewi, huwa
rrakkomandat li I-kreatinina tal-plasma, I-urea u 1-ghedud tal-eritro¢iti jigu mmonitorjati waqt it-terapija.

L-effikac¢ja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx
stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahnsel idejk wara l-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali accidentali
minhabba li inibituri tal-enzim li jikkonverti l-angjotensina (ACE - angiotensin converting enzyme)
instabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tqala fil-bnedmin.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i double-blind fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq
livell nazzjonali) gie ttollerat sewwa b’in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi ingas milli giet osservata fi klieb
ikkurati bi placebo.

Numru zghir ta’ klieb jistghu juru rimettar, nuggas ta’ koordinazzjoni jew sinjali ta’ ghejja temporaniji.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)
jista’ jzid il-konéentrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma fil-bidu tal-kura. Zieda moderata fil-
kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma wara ghoti ta’ inibituri ACE hija kompatibbli mat-tnaqqis fil-
pressjoni gholja glomerulari indotta minn dawn I-ingredjenti, u ghaldagstant mhux necessarjament hija
raguni ghala ghandha titwaqqaf il-kura fin-nuqggas ta’ sinjali ohrajn.

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista” jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Emezi, anoressija, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f’okkazjonijiet rari fil-gtates.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zzmien il-halib u fi zmien il-bajd
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb u gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu. Benazepril nagqgas il-pizijiet
tal-ovarji/oviduct fi gtates meta moghti 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 52 gimgha. Effetti embrijotossici
(malformazzjoni tal-passagg urinarju fetali) ntwerew fi provi b’annimali tal-laboratorju (firien) f’dozi li
maternalment mhumiex tossici.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti medic¢inali veterinarji anti-arritmiéi
minghajr interazzjonijiet avversi li jistghu jintwerew.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta” inibituri ACE ma’ Medi¢ini Anti-Inflammatorji Mhux Sterojdali
(NSAIDs) tista’ twassal ghal effikac¢ja mnaqggsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni renali
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
funzjoni renali u s-sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) ghandha tigi mmonitorjata mill-grib
u ttrattata kif mehtieg.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Huwa rrakkomandat li I-livelli tal-potassju tal-plasma jigu mmonitorjati meta
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jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’
ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Pilloli ta” *“Isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiehdu b’mod
volontarju minn hatna mill-klieb u gtates.

Klieb:
“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment ’doza minima ta’
0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
>5-10 0.5 pillola 1 pillola
>10-20 1 pillola 2 pilloli

Id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal doza minima ta’ 0.5 mg/kg (firxa ta’
0.5-1.0), jekk dan jitgies li jkun klinikament necessarju u jkun rakkomandat minn Kirurgu veterinarju.

Qtates:
“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’”doza minima ta’
0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-qgattus (kg) “Isem tal-prodott” 5 mg (li
ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)

25-5 0.5 pillola

>5-10 1 pillola

4.10 Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) nagqgas 1-ghedud ta’ ertro¢iti fi gtates normali
meta ddozati f’10 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar u fi klieb normali meta ddozati
7150 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar, izda dan |-effett ma giex osservat fid-doza
rakkomandata matul provi klinici fi gtates jew klieb.

Pressjoni baxxa riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza eccessiva ac¢¢identali. Il-kura
ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Inibituri ACE, sempli¢i. Kodici ATC veterinarja: QC09AA07
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5.1 Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedic¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' ACE, b’hekk jimpedixxi 1-konverzjoni ta’
angjotensin | inattiv ghal angjotensin |1 attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi ta’ aldosterone.
Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-vazokostrizzjoni
kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’ rimudellar (inkluz
ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta” aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-qtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “Isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza |-pressjoni kapillari glomerulari gholja u nagqgas il-pressjoni tad-demm sistemika.

It-tnaqgis fil-pressjoni gholja glomerulari jista’ jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’
aktar hsara ghall-kliewi. Studji pratti¢i klini¢i kkontrollati bli placebo fi gtates b’mard kroniku tal-kliewi
(CKD - chronic kidney disease) urew li “Isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) nagqgas
b’mod sinifikanti I-livell ta” proteina fl-awrina u I-proporzjon ta’ proteina tal-awrina ghal kreatinina
(UPC); probabbilment li dan I-effett huwa medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’
beneficcju fug il-membrana tal-qiegh glomerulari.

Ma ntwera ebda effett ta’ “Isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) fuq is-sopravivenza
fil-gtates b’CKD izda “Isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali)” zied l-aptit tal-qgtates,
b’mod partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Wara amministrazzjoni orali ta’ benazepril hydrochloride, livelli massimi ta’ benazepril inkisbu malajr
(Tmes 0.5 siegha fil-klieb u saghtejn fil-gtates) u jinzlu malajr hekk kif I-ingredjent attiv jigi metabolizzat
parzjalment minn enzimi tal-fwied ghal benazeprilat. 1l-biodisponibbilta sistemika mhijiex kompleta
(~13% fil-klieb) minhabba assorbiment mhux komplet (38% fil-klieb, <30% fil-gtates) u metabolizmu tal-
ewwel moghdija.

Fi klieb, kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cax ta’ 37.6 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ Ty, ta” 1.25 sighat.

Fi gtates, koncentrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cnax ta’ 77.0 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T, ta’ saghtejn.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ benazeprilat jongsu bifazikament: il-fazi inizjali velo¢i (t,=1.7 sighat fil-klieb u
t1,=2.4 sighat fil-gtates) tirrapprezenta I-eliminazzjoni ta’ medicina libera, filwaqt li 1-fazi terminali
(t12,=19-il siegha fil-klieb u t;,=29 siegha fil-qtates) tirrifletti r-rilaxx ta’ benazeprilat li kien marbut ma’
ACE, l-aktar fit-tessut. Benazepril u benazeprilat huma marbutin b’mod estensiv mal-proteini tal-plasma
(85-90%), u f’tessuti jinstabu b’mod prin¢ipali fil-fwied u I-Kliewi.

Ma hemm ebda differenza sinifikanti fil-farmakokineti¢i ta’ benazeprilat meta benazepril hydrochloride
jinghata lil kKlieb mitmughin jew sajmin. Ghoti ripetut ta’ “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)” iwassal ghal bioakkumulazzjoni hafifa ta' benazeprilat (R=1.47 fi klieb u R=1.36 fi gtates
b’0.5 mg/kg), bi stat fiss jintlahaq fi zmien ftit jiem (4 ijiem fil-klieb).

Benazeprilat jigi eliminat 54% permezz tar-rotta biljari u 46% permezz tar-rotta urinarja fil-klieb u 85%

permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja fil-gtates. L-eliminazzjoni ta’ benazeprilat
mhijiex affettwata fil-klieb u l-qtates b’funzjoni renali indebolita u ghaldagstant ma huwa mehtieg ebda
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aggustament tad-doza “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)” fi speci jew ohra
f’kazijiet ta’ insufficjenza renali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.2 Inkompatibilitajiet

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.4 Taghrif specjali dwar Kif ghandu jinhazen
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar
Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

8. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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TIKKETTAU L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Benazepril hydrochloride 5mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| S. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.
Ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assoc¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi fil-gtates.

7. METODU U MOD(1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.
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| 10. DATA TA'META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 11. KUNDIZZJONWIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. < - Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.>

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

16.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| 17. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Fojl tal-blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

NOVARTIS

| 3. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENT]I

<Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc¢ <u |-manifattur>>:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

<Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:>
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-qtates u I-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola fiha 5 mg benazepril hydrochloride.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
inibituri tal-Enzim li Jikkonverti I-Angjotensini (ACE- Angiotensin Converting Enzyme). Jinghata minn
kirurgu veterinarju ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fi klieb u ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assocjata
ma’ mard kroniku tal-fwied fil-gtates.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv benazepril hydrochloride jew ghal xi
wiehed mill-ingredjenti tal-pilloli.

Tuzax f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm), ipovolaemija (volum baxx tad-demm),
iponatrimija (livelli baxxi ta' sodium fid-demm) jew kollass renali akut.

Tuzax f"kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax fi klieb jew gtates nisa tgal jew li jkunu geghdin ireddghu minhabba li s-sigurta ta’ benazepril
hydrochloride ma gietx stabbilita matul tgala jew treddigh f’dawn l-ispeci.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xi klieb b’kollass kongestiv tal-galb jistghu juru rimettar jew ghejja wagqt il-kura.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, jista’ jkun hemm zieda moderata fil-livelli ta’ kreatinina,
indikatur tal-funzjoni tal-kliewi, fid-demm. Probabbilment li dan huwa dovut ghall-effett tal-medikazzjoni

fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm fi hdan il-kilwa u ghaldagstant mhux bilfors raguni ghala I-kura
ghandha titwaqgaf, sakemm I-annimal ma jkunx ged juri reazzjonijiet avversi ohrajn.
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“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Rimettar, nuqgas ta’ aptit, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f”okkazjonijiet rari fil-gtates.
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Pilloli ta” *““Isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiehdu b’mod
volontarju minn hatna mill-klieb u gtates.

Fil-klieb, “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment ’doza
minima ta’ 0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
5-10 0.5 pillola 1 pillola
>10-20 1 pillola 2 pilloli

Fi klieb b’mard tal-galb kongestiv, id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal
doza minima ta’ 0.5 mg (firxa ta’ 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem, jekk dan jitgies li

jkun necessarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju. Dejjem ghandek issegwi I-istruzzjonijiet
tad-dozagg moghtija mill-kirurgu veterinarju.

Fil-gtates, “isem tal-prodott" (li gfhiandu jimtela fug livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella

li gejja:

Piz tal-gattus (kg) “Isem tal-prodott™ 5 mg (li
ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
25-5 0.5 pillola
>5-10 1 pillola

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali, jekk mehtieg.
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10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Prekawzjonijiet addizzjonali li ghiandhom jimtlew fuq livell nazzjonali, jekk mentieg.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghall-klieb u |-qtates

L-effikacja u s-sigurta ta' “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx
stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.

Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu fl-annimali

F’kazijiet ta' mard kroniku tal-kliewi, il-veterinarju tieghek sejjer jiccekkja I-istatus tal-idratazzjoni tal-
annimal domestiku tieghek gabel tibda t-terapija, u jista’ jirrakkomanda li jsiru testijiet tad-demm regolari
matul il-kura sabiex jimmonitorja l-kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina tal-plasma u 1-ghedud tal-ertro¢iti
tad-demm.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara l-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod accidentali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali acc¢identali
minhabba li inibituri tal-ACE nstabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib
Tuzax waqt tqala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb jew gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Interazzjonijiet

Avza lill-kirurgu veterinarju jekk I-annimal ikun ged jichu, jew ha dan l-ahhar, xi medicini ohrajn.

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott™" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijuretici, pimobendan u prodotti anti-arritmi¢i minghajr evidenza ta’
reazzjonijiet avversi.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ NSAIDs (Medic¢ini Anti-Infjammatorji Mhux
Sterojdali) tista’ twassal ghal effikacja mnagqgsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni tal-kliewi
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. 1l-
Kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja mill-grib il-funzjoni tal-kliewi u ghal
sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ecc¢.) u li jikkurahom jekk ikun hemm bzonn.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Il-Kirurgu veterinarju tieghek jista” jirrakkomanda li jimmonitorja I-
konc¢entrazzjonijiet tal-potassju tal-plasma meta jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’ ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija (livell
ta’ potassju gholi fid-demm).
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Doza eé¢éessiva
Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa) riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza
eccessiva accidentali. ll-kura ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

13. PREKAWZJONWJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedicina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' enzim li jikkonverti angjotensin (ACE), b’hekk
jimpedixxi I-konverzjoni ta’ angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi
ta’ aldosterone. Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-
vazokostrizzjoni kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’
rimudellar (inkluz ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta” aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-qtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “Isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza |-pressjoni kapillari glomerulari gholja u naqqgas il-pressjoni tad-demm sistemika. It-tnaqqis
fil-pressjoni gholja glomerulari jista” jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’ aktar hsara
ghall-kliewi. Fi provi klini¢i fi gtates b’marda kronika tal-kliewi “Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq
livell nazzjonali) naggas b’mod sinifikanti t-telf ta’ proteina fl-awrina; probabbilment li dan I-effett huwa
medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’ beneficcju fuq il-membrana tal-qiegh
glomerulari. “Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) zieda ukoll I-aptit tal-gtates, b’mod
partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

F’kuntrast ma’ inibituri ACE ohrajn, benazeprilat jintreha b’mod ugwali kemm permezz ta’ rotta biljari kif
ukoll permezz ta’ rotta urinarja fi klieb u 85% permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja
fil-gtates, u ghalhekk ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza ta” “isem tal-prodott™ (li ghandu
jimtela fuq livell nazzjonali) fil-kura ta’ kazijiet b’insuffi¢jenza renali.
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

Pilloli ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva: Benazepril hydrochloride 20 mg

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speé¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Klieb:
Kura ta’ kollass kongestiv tal-galb.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tu_qu f"kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
aTtltllealx f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa, ipovolaemija, iponatremija jew kollass renali akut.

Tuzax f’kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax wagqt tgala jew treddigh (sezzjoni 4.7).

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ma giet osservata ebda evidenza ta’ tossicita renali tal-prodott medicinali veterinarja fi klieb matul provi

klini¢i, madankollu, bhalma hija r-rutina, f’kazijiet ta’ mard kroniku tal-kliewi, huwa rrakkomandat li I-
kreatinina tal-plasma, I-urea u 1-ghedud tal-eritro¢iti jigu mmonitorjati waqt it-terapija.
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Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali a¢c¢identali
minhabba li inibituri tal-enzim li jikkonverti 1-angjotensina (ACE - angiotensin converting enzyme)
instabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i double-blind fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq
livell nazzjonali) gie ttollerat sewwa b’in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi inqas milli giet osservata fi klieb
ikkurati bi placebo.

Numru zghir ta’ klieb jistghu juru rimettar, nuggas ta’ koordinazzjoni jew sinjali ta’ ghejja temporanji.

Fi klieb b’mard tal-kliewi kroniku, “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-
konéentrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma fil-bidu tal-kura. Zieda moderata fil-konéentrazzjonijiet tal-
kreatinina fil-plasma wara ghoti ta’ inibituri ACE hija kompatibbli mat-tnaqgis fil-pressjoni gholja
glomerulari indotta minn dawn l-ingredjenti, u ghaldagstant mhux nec¢essarjament hija raguni ghala
ghandha titwaqgaf il-kura fin-nuqqgas ta’ sinjali ohrajn.

4.7 Uzu fit-Tqgala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bajd
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb tat-tnissil, tqal jew li jkunu gqeghdin ireddghu. Effetti embrijotossici
(malformazzjoni tal-passagg urinarju fetali) ntwerew fi provi b’annimali tal-laboratorju (firien) f’dozi li
maternalment mhumiex tossici.

4.8 Effetti fug prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti medicinali veterinarji anti-arritmici
minghajr interazzjonijiet avversi li jistghu jintwerew.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta” inibituri ACE ma’ Medi¢ini Anti-Inflammatorji Mhux Sterojdali
(NSAIDs) tista’ twassal ghal effikac¢ja mnaqggsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni renali
indebolita. Il-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott" (li gfhiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta” NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
funzjoni renali u s-sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) ghandha tigi mmonitorjata mill-grib
u ttrattata kif mehtieg.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Huwa rrakkomandat li I-livelli tal-potassju tal-plasma jigu mmonitorjati meta
jintuza “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’
ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.
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Pilloli ta” *““Isem tal-prodott™ (li giandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiechdu b’mod
volontarju minn hafna mill-klieb.

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza minima ta’
0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 20 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
>20-40 0.5 pillola 1 pillola
>40-80 1 pillola 2 pilloli

Id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal doza minima ta’ 0.5 mg/kg (firxa ta’
0.5-1.0), jekk dan jitgies li jkun klinikament nec¢essarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

“Isem tal-prodott"” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) naggas 1-ghedud ta’ ertrociti fi klieb normali
meta ddozati 150 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar, izda dan I-effett ma giex osservat
fid-doza rakkomandata matul provi klini¢i fil-klieb.

Pressjoni baxxa riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza eccessiva accidentali. 1l-kura
ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp Farmako-terapewtiku: Inibituri ACE, sempli¢i. Kodici ATC veterinarja: QCO9AA07
51 Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedic¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' ACE, b’hekk jimpedixxi 1-konverzjoni ta’
angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi ta” aldosterone.
Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-vazokostrizzjoni
kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’ rimudellar (inkluz
ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma, b’inibizzjoni ta’ aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita sinifikanti (>80% fil-klieb) li
tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

5.2  Taghrif Farmakokinetiku
Wara amministrazzjoni orali ta’ benazepril hydrochloride, livelli massimi ta’ benazepril inkisbu malajr
(Tmas 0.5 siegha fil-klieb) u jinzlu malajr hekk kif I-ingredjent attiv jigi metabolizzat parzjalment minn

enzimi tal-fwied ghal benazeprilat. Il-biodisponibbilta sistemika mhijiex kompleta (~13% fil-klieb)
minhabba assorbiment mhux komplet (38% fil-klieb) u metabolizmu tal-ewwel moghdija.
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Fi klieb, koncentrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cpax ta’ 37.6 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T, ta” 1.25 sighat.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ benazeprilat jongsu bifazikament: il-fazi inizjali velo¢i (t;,=1.7 sighat fil-klieb u
t1,=2.4 sighat fil-gtates) tirrapprezenta |-eliminazzjoni ta’ medi¢ina libera, filwagqt li 1-fazi terminali
(t12=19-il siegha fil-klieb) tirrifletti r-rilaxx ta’ benazeprilat li kien marbut ma” ACE, l-aktar fit-tessuti.
Benazepril u benazeprilat huma marbutin b’mod estensiv mal-proteini tal-plasma (85-90%), u f’tessuti
jinstabu b’mod principali fil-fwied u I-kliewi.

Ma hemm ebda differenza sinifikanti fil-farmakokineti¢i ta’ benazeprilat meta benazepril hydrochloride
jinghata lil klieb mitmughin jew sajmin. Ghoti ripetut ta’ “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell
nazzjonali)” iwassal ghal bioakkumulazzjoni hafifa ta' benazeprilat (R=1.47 fi klieb b’0.5 mg/kg), bi stat
fiss jintlahaq fi zmien ftit jiem (4 ijiem fil-klieb).

Benazeprilat jigi eliminat 54% permezz tar-rotta biljari u 46% permezz tar-rotta urinarja fil-klieb. L-
eliminazzjoni ta’ benazeprilat mhijiex affettwata fil-klieb b’funzjoni renali indebolita u ghaldagstant ma
huwa mehtieg ebda aggustament tad-doza “isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)”
f’kazijiet ta’ insuffi¢jenza renali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.2 Inkompatibilitajiet

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.6  Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

58/100



TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-klieb

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Benazepril hydrochloride 20 mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

S. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

6. INDIKAZZJONIJIET)

Ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.

7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.
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| 10. DATA TA'META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 11. KUNDIZZJONWIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. < - Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.>

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

16.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| 17. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Fojl tal-blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-klieb

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

NOVARTIS

| 3. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT

64/100



FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

<Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ <u |-manifattur>>:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

<Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:>
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli ghall-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA

Kull pillola fiha 20 mg benazepril hydrochloride.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejhin
inibituri tal-Enzim li Jikkonverti I-Angjotensini (ACE- Angiotensin Converting Enzyme). Jinghata mill-
kirurgu veterinarju b’ricetta ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv benazepril hydrochloride jew ghal Xi
wiehed mill-ingredjenti tal-pilloli.

Tuzax f"kazijiet ta’ pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm), ipovolaemija (volum baxx tad-demm),
iponatrimija (livelli baxxi ta' sodium fid-demm) jew kollass renali akut.

Tuzax f"kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax fi klieb nisa tqal jew li jkunu gqeghdin ireddghu minhabba li s-sigurta ta’ benazepril hydrochloride
ma gietx stabbilita matul tqala jew treddigh f’dawn I-ispeci.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xi klieb b’kollass kongestiv tal-galb jistghu juru rimettar jew ghejja waqt il-kura.

Fi klieb b’mard tal-kliewi kroniku, jista’ jkun hemm zieda moderata fil-livelli ta’ kreatinina, indikatur tal-
funzjoni tal-kliewi, fid-demm. Probabbilment li dan huwa dovut ghall-effett tal-medikazzjoni fit-tnaqgis
tal-pressjoni tad-demm fi hdan il-kilwa u ghaldagstant mhux bilfors raguni ghala I-kura ghandha

titwaqgaf, sakemm l-annimal ma jkunx ged juri reazzjonijiet avversi ohrajn.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.
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7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Pilloli ta” ““Isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandhom toghma u jittiehdu b’mod
volontarju minn hafna mill-klieb.

Fil-klieb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 20 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
>20 - 40 0.5 pillola 1 pillola
>40-80 1 pillola 2 pilloli

Fi klieb b’mard tal-galb kongestiv, id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal
doza minima ta’ 0.5 mg (firxa ta’ 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem, jekk dan jitgies li

jkun necessarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju. Dejjem ghandek issegwi I-istruzzjonijiet
tad-dozagg moghtija mill-kirurgu veterinarju.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali, jekk mehtieg.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Prekawzjonijiet addizzjonali li ghiandhom jimtlew fuq livell nazzjonali, jekk mentieg.
12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghall-klieb
L-effikac¢ja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx

stabbiliti fi klieb li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

F’kazijiet ta' mard kroniku tal-kliewi, il-veterinarju tieghek sejjer jiccekkja l-istatus tal-idratazzjoni tal-
annimal domestiku tieghek gabel tibda t-terapija, u jista’ jirrakkomanda li jsiru testijiet tad-demm regolari
matul il-kura sabiex jimmonitorja l-kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina tal-plasma u 1-ghedud tal-ertro¢iti
tad-demm.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara l-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali a¢cidentali
minhabba li inibituri tal-ACE nstabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Interazzjonijiet

Avza lill-kirurgu veterinarju jekk I-annimal ikun ged jichu, jew ha dan l-ahhar, xi medicini ohrajn.

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti anti-arritmi¢i minghajr evidenza ta’
reazzjonijiet avversi.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ NSAIDs (Medic¢ini Anti-Infjammatorji Mhux
Sterojdali) tista’ twassal ghal effikacja mnagqgsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni tal-kliewi
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. 1l-
Kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja mill-grib il-funzjoni tal-kliewi u ghal
sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) u li jikkurahom jekk ikun hemm bzonn.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Il-Kirurgu veterinarju tieghek jista” jirrakkomanda li jimmonitorja I-
konc¢entrazzjonijiet tal-potassju tal-plasma meta jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’ ghall-potassju minhabba riskju ta’ iperkalamija (livell
ta’ potassju gholi fid-demm).

Doza eccessiva

Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa) riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza
eccessiva accidentali. ll-kura ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

13.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedicina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' enzim li jikkonverti angjotensin (ACE), b’hekk
jimpedixxi I-konverzjoni ta’ angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi
ta’ aldosterone. Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-
vazokostrizzjoni kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’
rimudellar (inkluz ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb, b’inibizzjoni ta’ aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita sinifikanti (>80%
fil-klieb) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

F’kuntrast ma’ inibituri ACE ohrajn, benazeprilat jintreha b’mod ugwali kemm permezz ta’ rotta biljari kif

ukoll permezz ta’ rotta urinarja fi klieb, u ghalhekk ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza ta’
“isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) fil-kura ta” kazijiet b’insuffi¢jenza renali.
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

Pilloli miksijin b’rita ghall-qtates u I-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva: Benazepril hydrochloride 5mg

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksijin b’rita.

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speé¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Klieb u gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Klieb:
Kura ta’ kollass kongestiv tal-galb.

Qtates:
Tnaqgis ta’ proteinurja asso¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wieched mill-ingredjenti mhux
aTtltllealx f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa, ipovolaemija, iponatremija jew kollass renali akut.

Tuzax f’kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax wagt tgala jew treddigh (sezzjoni 4.7).

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ma giet osservata ebda evidenza ta’ tossicita renali tal-prodott medicinali veterinarja (fi klieb u gtates)

matul provi klini¢i, madankollu, bhalma hija r-rutina, f’kazijiet ta’ mard kroniku tal-kliewi, huwa
rrakkomandat li I-kreatinina tal-plasma, I-urea u 1-ghedud tal-eritro¢iti jigu mmonitorjati waqt it-terapija.

L-effikac¢ja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx
stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahnsel idejk wara l-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali accidentali
minhabba li inibituri tal-enzim li jikkonverti l-angjotensina (ACE - angiotensin converting enzyme)
instabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tqala fil-bnedmin.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i double-blind fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq
livell nazzjonali) gie ttollerat sewwa b’in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi ingas milli giet osservata fi klieb
ikkurati bi placebo.

Numru zghir ta’ klieb jistghu juru rimettar, nuggas ta’ koordinazzjoni jew sinjali ta’ ghejja temporaniji.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)
jista’ jzid il-konéentrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma fil-bidu tal-kura. Zieda moderata fil-
kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma wara ghoti ta’ inibituri ACE hija kompatibbli mat-tnaqqis fil-
pressjoni gholja glomerulari indotta minn dawn I-ingredjenti, u ghaldagstant mhux necessarjament hija
raguni ghala ghandha titwaqqaf il-kura fin-nuqggas ta’ sinjali ohrajn.

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista” jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Emezi, anoressija, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f’okkazjonijiet rari fil-gtates.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zzmien il-halib u fi zmien il-bajd
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb u gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu. Benazepril nagqgas il-pizijiet
tal-ovarji/oviduct fi gtates meta moghti 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 52 gimgha. Effetti embrijotossici
(malformazzjoni tal-passagg urinarju fetali) ntwerew fi provi b’annimali tal-laboratorju (firien) f’dozi li
maternalment mhumiex tossici.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti medic¢inali veterinarji anti-arritmiéi
minghajr interazzjonijiet avversi li jistghu jintwerew.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta” inibituri ACE ma’ Medi¢ini Anti-Inflammatorji Mhux Sterojdali
(NSAIDs) tista’ twassal ghal effikac¢ja mnaqggsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni renali
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
funzjoni renali u s-sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) ghandha tigi mmonitorjata mill-grib
u ttrattata kif mehtieg.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Huwa rrakkomandat li I-livelli tal-potassju tal-plasma jigu mmonitorjati meta
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jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’
ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Klieb:
“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza minima ta’
0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
>5-10 0.5 pillola 1 pillola
>10-20 1 pillola 2 pilloli

Id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal doza minima ta’ 0.5 mg/kg (firxa ta’
0.5-1.0), jekk dan jitgies li jkun klinikament nec¢essarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju.

Qtates:

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza minima ta’
0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-qattus (kg) “Isem tal-prodott” 5 mg (li
ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
25-5 0.5 pillola
>5-10 1 pillola

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) nagqgas 1-ghedud ta’ ertrociti fi gtates normali
meta ddozati f°10 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar u fi klieb normali meta ddozati
7150 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum ghal 12-il xahar, izda dan |-effett ma giex osservat fid-doza
rakkomandata matul provi klini¢i fi gtates jew klieb.

Pressjoni baxxa riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza eccessiva accidentali. 1l-kura
ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp Farmako-terapewtiku: Inibituri ACE, sempli¢i. Kodici ATC veterinarja: QCO9AA07
5.1 Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedic¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' ACE, b’hekk jimpedixxi 1-konverzjoni ta’
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angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi ta” aldosterone.
Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-vazokostrizzjoni
kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’ rimudellar (inkluz
ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott"” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta” aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-qtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-galb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “Isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza I-pressjoni kapillari glomerulari gholja u naqqgas il-pressjoni tad-demm sistemika.

It-tnaqqis fil-pressjoni gholja glomerulari jista’ jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’
aktar hsara ghall-kliewi. Studji pratti¢i klini¢i kkontrollati bli placebo fi gtates b’mard kroniku tal-kliewi
(CKD - chronic kidney disease) urew li “Isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) naggas
b’mod sinifikanti I-livell ta’ proteina fl-awrina u I-proporzjon ta’ proteina tal-awrina ghal kreatinina
(UPC); probabbilment li dan I-effett huwa medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’
beneficcju fuq il-membrana tal-qiegh glomerulari.

Ma ntwera ebda effett ta’ “Isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) fuq is-sopravivenza
fil-gtates b’CKD izda “Isem tal-prodott" (li gfiandu jimtela fug livell nazzjonali)” zied l-aptit tal-qgtates,
b’mod partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Wara amministrazzjoni orali ta’ benazepril hydrochloride, livelli massimi ta’ benazepril inkisbu malajr
(Tmas 0.5 siegha fil-klieb u saghtejn fil-gtates) u jinzlu malajr hekk kif I-ingredjent attiv jigi metabolizzat
parzjalment minn enzimi tal-fwied ghal benazeprilat. Il-biodisponibbilta sistemika mhijiex kompleta
(~13% fil-klieb) minhabba assorbiment mhux komplet (38% fil-klieb, <30% fil-gtates) u metabolizmu tal-
ewwel moghdija.

Fi klieb, kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cx ta’ 37.6 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T . ta” 1.25 sighat.

Fi gtates, koncentrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cnax ta’ 77.0 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T ta” saghtejn.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ benazeprilat jongsu bifazikament: I-ewwel fazi inizjali (t;,=1.7 sighat fil-klieb u
t1,=2.4 sighat fil-gtates) tirrapprezenta I-eliminazzjoni ta’ medicina libera, filwaqt li 1-fazi terminali
(t12=19-il siegha fil-klieb u t;,=29 siegha fil-qtates) tirrifletti r-rilaxx ta’ benazeprilat li kien marbut ma’
ACE, l-aktar fit-tessut. Benazepril u benazeprilat huma marbutin b’mod estensiv mal-proteini tal-plasma
(85-90%), u f’tessuti jinstabu b’mod principali fil-fwied u I-kliewi.

Ma hemm ebda differenza sinifikanti fil-farmakokineti¢i ta’ benazeprilat meta benazepril hydrochloride
jinghata lil klieb mitmughin jew sajmin. Ghoti ripetut ta’ “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell
nazzjonali)” iwassal ghal bioakkumulazzjoni hafifa ta' benazeprilat (R=1.47 fi klieb u R=1.36 fi gtates
b’0.5 mg/kg), bi stat fiss jintlahaq fi zmien ftit jiem (4 ijiem fil-klieb).

Benazeprilat jigi eliminat 54% permezz tar-rotta biljari u 46% permezz tar-rotta urinarja fil-klieb u 85%
permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja fil-gtates. L-eliminazzjoni ta’ benazeprilat
mhijiex affettwata fil-klieb u I-qtates b’funzjoni renali indebolita u ghaldagstant ma huwa mehtieg ebda
aggustament tad-doza “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)” fi speci jew ohra
f’kazijiet ta’ insufficjenza renali.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.2 Inkompatibilitajiet

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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TIKKETTAU L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-qtates u I-klieb

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Benazepril hydrochloride 5mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksijin b’rita.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

| S. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.

Ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assoc¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi fil-gtates.

7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.
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| 10.

DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. < - Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.>

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

16.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

| 17.

NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Fojl tal-blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-qtates u I-klieb

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

NOVARTIS

| 3. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-qtates u I-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENT]I

<Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc¢ <u |-manifattur>>:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

<Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:>
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-qtates u I-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola miksijn b’rita fiha 5 mg benazepril hydrochloride.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
inibituri tal-Enzim li Jikkonverti I-Angjotensini (ACE- Angiotensin Converting Enzyme). Jinghata minn
kirurgu veterinarju ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fi klieb u ghat-tnaqqis ta’ proteinurja assocjata
ma’ mard kroniku tal-fwied fil-gtates.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv benazepril hydrochloride jew ghal xi
wiehed mill-ingredjenti tal-pilloli.

Tuzax f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm), ipovolaemija (volum baxx tad-demm),
iponatrimija (livelli baxxi ta' sodium fid-demm) jew kollass renali akut.

Tuzax f"kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax fi klieb jew gtates nisa tgal jew li jkunu geghdin ireddghu minhabba li s-sigurta ta’ benazepril
hydrochloride ma gietx stabbilita matul tgala jew treddigh f’dawn l-ispeci.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xi klieb b’kollass kongestiv tal-galb jistghu juru rimettar jew ghejja wagqt il-kura.

Fi klieb jew gtates b’mard tal-kliewi kroniku, jista’ jkun hemm zieda moderata fil-livelli ta’ kreatinina,
indikatur tal-funzjoni tal-kliewi, fid-demm. Probabbilment li dan huwa dovut ghall-effett tal-medikazzjoni

fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm fi hdan il-kilwa u ghaldagstant mhux bilfors raguni ghala I-kura
ghandha titwaqgaf, sakemm I-annimal ma jkunx ged juri reazzjonijiet avversi ohrajn.
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“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-konsum tal-ikel u I-piz tal-gisem
fil-gtates.

Rimettar, nuqgas ta’ aptit, deidratazzjoni, letargija u dijarrea gew irrapportati f”okkazjonijiet rari fil-gtates.
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Fil-klieb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 5 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
5-10 0.5 pillola 1 pillola
>10-20 1 pillola 2 pilloli

Fi klieb b’mard tal-galb kongestiv, id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal
doza minimata’ 0.5 mg (firxa ta’ 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem, jekk dan jitgies li

jkun necessarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju. Dejjem ghandek issegwi I-istruzzjonijiet
tad-dozagg moghtija mill-kirurgu veterinarju.

Fil-gtates, “isem tal-prodott" (li ghiandu jimtela fuqg livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.5 mg (firxa 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella

li gejja:

Piz tal-gattus (kg) “Isem tal-prodott™ 5 mg (li
ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
25-5 0.5 pillola
>5-10 1 pillola

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali, jekk mentieg.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Prekawzjonijiet addizzjonali li gliandhom jimtlew fuq livell nazzjonali, jekk mefitieg.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghall-klieb u |-gtates
L-effikacja u s-sigurta ta' “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx

stabbiliti fi klieb u gtates li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.

Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu fl-annimali

F’kazijiet ta' mard kroniku tal-kliewi, il-veterinarju tieghek sejjer jiccekkja I-istatus tal-idratazzjoni tal-
annimal domestiku tieghek gabel tibda t-terapija, u jista’ jirrakkomanda li jsiru testijiet tad-demm regolari
matul il-kura sabiex jimmonitorja l-kon¢entrazzjonijiet tal-kreatinina tal-plasma u 1-ghedud tal-ertro¢iti
tad-demm.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod accidentali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod spec¢jali sabiex jevitaw espozizzjoni orali acc¢identali
minhabba li inibituri tal-ACE nstabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib
Tuzax waqt tqala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb jew gtates tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Interazzjonijiet

Avza lill-kirurgu veterinarju jekk I-annimal ikun ged jichu, jew ha dan l-ahhar, xi medicini ohrajn.

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott™" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijuretici, pimobendan u prodotti anti-arritmi¢i minghajr evidenza ta’
reazzjonijiet avversi.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ NSAIDs (Medicini Anti-Infjammatorji Mhux
Sterojdali) tista’ twassal ghal effika¢ja mnaggsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni tal-kliewi
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott” (li gfiandu jimtela fuq livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, 1-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
Kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja mill-grib il-funzjoni tal-kliewi u ghal
sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢.) u li jikkurahom jekk ikun hemm bzonn.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Il-kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja |-
konc¢entrazzjonijiet tal-potassju tal-plasma meta jintuza “isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell
nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’ ghall-potassju minhabba riskju ta’ iperkalamija (livell
ta’ potassju gholi fid-demm).
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Doza eccessiva
Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa) riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza
eccessiva accidentali. llI-kura ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

13.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedi¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' enzim li jikkonverti angjotensin (ACE), b’hekk
jimpedixxi I-konverzjoni ta’ angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inagqas ukoll is-sintezi
ta’ aldosterone. Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-
vazokostrizzjoni kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’
rimudellar (inkluz ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb u fil-gtates, b’inibizzjoni ta” aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita
sinifikanti (>80% fil-klieb u >90% fil-qtates) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inagqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-galb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

Fil-gtates b’insuffi¢jenza renali esperimentali, “isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)
innormalizza I-pressjoni kapillari glomerulari gholja u nagqgas il-pressjoni tad-demm sistemika. It-tnaqqis
fil-pressjoni gholja glomerulari jista’ jdewwem il-progress tal-mard tal-kliewi bl-inibizzjoni ta’ aktar hsara
ghall-kliewi. Fi provi klinici fi gtates b’marda kronika tal-kliewi “isem tal-prodott” (li giandu jimtela fuq
livell nazzjonali) naggas b’mod sinifikanti t-telf ta’ proteina fl-awrina; probabbilment li dan I-effett huwa
medjat permezz ta’ pressjoni gholja glomerulari u effetti ta’ benefi¢¢ju fug il-membrana tal-giegh
glomerulari. “Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) zieda ukoll I-aptit tal-gtates, b’mod
partikolari f’kazijiet aktar avvanzati.

F’kuntrast ma’ inibituri ACE ohrajn, benazeprilat jintreha b’mod ugwali kemm permezz ta’ rotta biljari kif
ukoll permezz ta’ rotta urinarja fi klieb u 85% permezz tar-rotta biljari u 15% permezz tar-rotta urinarja
fil-gtates, u ghalhekk ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza ta’ “isem tal-prodott” (li ghiandu
jimtela fuq livell nazzjonali) fil-kura ta’ kazijiet b’insuffi¢jenza renali.
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

Pilloli miksijin b’rita ghall-klieb.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva: Benazepril hydrochloride 20 mg

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksijin b’rita.

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speé¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Klieb:
Kura ta’ kollass kongestiv tal-galb.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi.

Tuzax f’kazijiet ta’ pressjoni baxxa, ipovolaemija, iponatremija jew kollass renali akut.

Tuzax f’kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax wagqt tgala jew treddigh (sezzjoni 4.7).

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ma giet osservata ebda evidenza ta’ tossicita renali tal-prodott medicinali veterinarja fi klieb matul provi
klini¢i, madankollu, bhalma hija r-rutina, f’kazijiet ta’ mard kroniku tal-kliewi, huwa rrakkomandat li I-

kreatinina tal-plasma, I-urea u 1-ghedud tal-eritro¢iti jigu mmonitorjati waqt it-terapija.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara 1-uzu.
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F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qgis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali ac¢identali
minhabba li inibituri tal-enzim li jikkonverti 1-angjotensina (ACE - angiotensin converting enzyme)
instabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i double-blind fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, ““isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq
livell nazzjonali) gie ttollerat sewwa b’in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi ingas milli giet osservata fi klieb
ikkurati bi placebo.

Numru zghir ta’ Klieb jistghu juru rimettar, nuggas ta’ koordinazzjoni jew sinjali ta” ghejja temporaniji.

Fi klieb b’mard tal-kliewi kroniku, “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) jista’ jzid il-
konéentrazzjonijiet tal-kreatinina fil-plasma fil-bidu tal-kura. Zieda moderata fil-konéentrazzjonijiet tal-
kreatinina fil-plasma wara ghoti ta’ inibituri ACE hija kompatibbli mat-tnaqgis fil-pressjoni gholja
glomerulari indotta minn dawn l-ingredjenti, u ghaldagstant mhux necessarjament hija raguni ghala
ghandha titwaqqaf il-kura fin-nuggas ta’ sinjali ohrajn.

4.7 Uzu fit-Tqgala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bajd
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu. Effetti embrijotossic¢i
(malformazzjoni tal-passagg urinarju fetali) ntwerew fi provi b’annimali tal-laboratorju (firien) f’dozi li
maternalment mhumiex tossici.

4.8 Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijureti¢i, pimobendan u prodotti medicinali veterinarji anti-arritmici
minghajr interazzjonijiet avversi li jistghu jintwerew.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta” inibituri ACE ma’ Medi¢ini Anti-Infjammatorji Mhux Sterojdali
(NSAIDs) tista’ twassal ghal effikacja mnaqggsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni renali
indebolita. Il-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kalcju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, I-uzu fl-istess
hin ta” NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
funzjoni renali u s-sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢¢.) ghandha tigi mmonitorjata mill-grib
u ttrattata kif mehtieg.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Huwa rrakkomandat li I-livelli tal-potassju tal-plasma jigu mmonitorjati meta
jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’
ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.
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Klieb:
“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’"doza minima ta’
0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott” 20 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard | Doza doppja
>20-40 0.5 pillola 1 pillola
> 40 - 80 1 pillola 2 pilloli

Id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal doza minimata’ 0.5 mg/kg (firxa ta’
0.5-1.0), jekk dan jitgies li jkun klinikament ne¢essarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) naggas 1-ghedud ta’ ertrociti fi klieb normali
meta ddozati 150 mg/kg darba kuljum ghal 12-il xahar, izda dan I-effett ma giex osservat fid-doza
rakkomandata matul provi klinici fil-klieb.

Pressjoni baxxa riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza eccessiva accidentali. 1l-kura
ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp Farmako-terapewtiku: Inibituri ACE, sempli¢i. Kodici ATC veterinarja: QCO9AA07
51 Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedic¢ina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' ACE, b’hekk jimpedixxi 1-konverzjoni ta’
angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi ta” aldosterone.
Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-vazokostrizzjoni
kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’ rimudellar (inkluz
ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma, b’inibizzjoni ta’ aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita sinifikanti (>80% fil-klieb) li
tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

5.2  Taghrif Farmakokinetiku
Wara amministrazzjoni orali ta’ benazepril hydrochloride, livelli massimi ta’ benazepril inkisbu malajr
(Tmas 0.5 siegha fil-klieb) u jinzlu malajr hekk kif I-ingredjent attiv jigi metabolizzat parzjalment minn

enzimi tal-fwied ghal benazeprilat. Il-biodisponibbilta sistemika mhijiex kompleta (~13% fil-klieb)
minhabba assorbiment mhux komplet (38% fil-klieb) u metabolizmu tal-ewwel moghdija.
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Fi klieb, koncentrazzjonijiet massimi ta’ benazeprilat (Cpax ta’ 37.6 ng/ml wara doza ta’ 0.5 mg/kg
benazepril hydrochloride) jintlahqu b’ T, ta” 1.25 sighat.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ benazeprilat jongsu bifazikament: il-fazi inizjali velo¢i (t;,=1.7 sighat fil-klieb u
t1,=2.4 sighat fil-gtates) tirrapprezenta |-eliminazzjoni ta’ medi¢ina libera, filwagqt li 1-fazi terminali
(t12=19-il siegha fil-klieb) tirrifletti r-rilaxx ta’ benazeprilat li kien marbut ma” ACE, l-aktar fit-tessuti.
Benazepril u benazeprilat huma marbutin b’mod estensiv mal-proteini tal-plasma (85-90%), u f’tessuti
jinstabu b’mod principali fil-fwied u I-kliewi.

Ma hemm ebda differenza sinifikanti fil-farmakokineti¢i ta’ benazeprilat meta benazepril hydrochloride
jinghata lil klieb mitmughin jew sajmin. Ghoti ripetut ta’ “isem tal-prodott™ (li ghiandu jimtela fuq livell
nazzjonali)” iwassal ghal bioakkumulazzjoni hafifa ta' benazeprilat (R=1.47 fi klieb b’0.5 mg/kg), bi stat
fiss jintlahaq fi zmien ftit jiem (4 ijiem fil-klieb).

Benazeprilat jigi eliminat 54% permezz tar-rotta biljari u 46% permezz tar-rotta urinarja fil-klieb. L-
eliminazzjoni ta’ benazeprilat mhijiex affettwata fil-klieb b’funzjoni renali indebolita u ghaldagstant ma
huwa mehtieg ebda aggustament tad-doza “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)” fi
speci jew ohra f’kazijiet ta’ insuffi¢jenza renali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.2 Inkompatibilitajiet

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

6.6  Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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TIKKETTAU L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A TIKKETTA
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-klieb.

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Benazepril hydrochloride 20 mg.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksijin b’rita.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

S. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

6. INDIKAZZJONIJIET)

Ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.

7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza’.
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| 10.

DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. < - Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.>

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

16.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali.

| 17.

NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Lott {numru}

94/100




TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

Fojl tal-blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-klieb.

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

NOVARTIS

| 3. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar / sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-klieb.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

<Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ <u |-manifattur>>:
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

<Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:>
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
Pilloli miksijin b’rita ghall-klieb.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA

Kull pillola miksijn b’rita fiha 20 mg benazepril hydrochloride.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejhin
inibituri tal-Enzim li Jikkonverti I-Angjotensini (ACE- Angiotensin Converting Enzyme). Jinghata mill-
kirurgu veterinarju b’ricetta ghall-kura ta’ kollass kongestiv tal-galb fil-klieb.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv benazepril hydrochloride jew ghal Xi
wiehed mill-ingredjenti tal-pilloli.

Tuzax f"kazijiet ta’ pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm), ipovolaemija (volum baxx tad-demm),
iponatrimija (livelli baxxi ta' sodium fid-demm) jew kollass renali akut.

Tuzax f"kazijiet ta’ kollass fil-hrug kardijaku minhabba stenozi tal-aorta jew pulmonari.

Tuzax fi klieb nisa tqal jew li jkunu gqeghdin ireddghu minhabba li s-sigurta ta’ benazepril hydrochloride
ma gietx stabbilita matul tqala jew treddigh f’dawn I-ispeci.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xi klieb b’kollass kongestiv tal-galb jistghu juru rimettar jew ghejja waqt il-kura.

Fi klieb b’mard tal-kliewi kroniku, jista’ jkun hemm zieda moderata fil-livelli ta’ kreatinina, indikatur tal-
funzjoni tal-kliewi, fid-demm. Probabbilment li dan huwa dovut ghall-effett tal-medikazzjoni fit-tnaqgis
tal-pressjoni tad-demm fi hdan il-kilwa u ghaldagstant mhux bilfors raguni ghala I-kura ghandha

titwaqgaf, sakemm l-annimal ma jkunx ged juri reazzjonijiet avversi ohrajn.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.
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7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment darba kuljum, mal-
ikel jew mhux mal-ikel. It-tul tal-kura ma ghandux limitu.

Fil-klieb, “isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghandu jinghata oralment f’doza
minima ta’ 0.25 mg (firxa 0.25-0.5) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem darba kuljum, skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-kelb “Isem tal-prodott™ 20 mg
(kg) (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali)
Doza standard Doza doppja
>20-40 0.5 pillola 1 pillola
>40-80 1 pillola 2 pilloli

Fi klieb b’mard tal-galb kongestiv, id-doza tista’ tigi rduppjata, xorta tibga’ tinghata darba kuljum, ghal
doza minima ta’ 0.5 mg (firxa ta’ 0.5-1.0) benazepril hydrochloride/kg piz tal-gisem, jekk dan jitgies li
jkun necessarju u jkun rakkomandat minn kirurgu veterinarju. Dejjem ghandek issegwi l-istruzzjonijiet
tad-dozagg moghtija mill-Kirurgu veterinarju.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Li ghiandha timtela fuq livell nazzjonali, jekk mehtieg.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Prekawzjonijiet addizzjonali li ghiandhom jimtlew fuq livell nazzjonali, jekk mentieg.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghall-klieb
L-effikacja u s-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) ghadhom ma gewx

stabbiliti fi klieb li jiznu ingas minn piz tal-gisem ta' 2.5 kg.
Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

F’kazijiet ta' mard kroniku tal-kliewi, il-veterinarju tieghek sejjer jiccekkja I-istatus tal-idratazzjoni tal-
annimal domestiku tieghek gabel tibda t-terapija, u jista’ jirrakkomanda li jsiru testijiet tad-demm regolari
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matul il-kura sabiex jimmonitorja l-koncentrazzjonijiet tal-kreatinina tal-plasma u 1-ghedud tal-ertro¢iti
tad-demm.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li tibilghu oralment b’mod ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta'
informazzjoni jew it-tikketta.

Nisa tgal ghandhom joqoghdu attenti b’mod specjali sabiex jevitaw espozizzjoni orali a¢cidentali
minhabba li inibituri tal-ACE nstabu li jaffettwaw lit-tarbija mhux imwielda matul it-tgala fil-bnedmin.

Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib
Tuzax wagt tgala jew treddigh. Is-sigurta ta' "isem tal-prodott" (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) ma
gietx stabbilita fi klieb tat-tnissil, tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Interazzjonijiet

Avza lill-kirurgu veterinarju jekk I-annimal ikun ged jichu, jew ha dan l-ahhar, xi medic¢ini ohrajn.

Fi klieb b’kollass kongestiv tal-galb, “isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inghata
f’kombinazzjoni ma’ digoxin, dijuretici, pimobendan u prodotti anti-arritmici minghajr evidenza ta’
reazzjonijiet avversi.

Fil-bnedmin, il-kombinazzjoni ta’ inibituri ACE ma’ NSAIDs (Medi¢ini Anti-Inflammatorji Mhux
Sterojdali) tista’ twassal ghal effikacja mnaqgqgsa kontra I-pressjoni gholja jew ghal funzjoni tal-kliewi
indebolita. 1l-kombinazzjoni ta’ “isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) u ingredjenti
ohrajn kontra I-pressjoni gholja (ez, imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi-p jew dijuretici)
anestetici jew sedattivi tista’ twassal ghal effetti addittivi ta’ pressjoni baxxa. Ghaldagstant, 1-uzu fl-istess
hin ta’ NSAIDs jew medikazzjonijiet ohrajn b’effett li jbaxxu I-pressjoni ghandu jitgies b’attenzjoni. II-
Kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja mill-grib il-funzjoni tal-kliewi u ghal
sinjali ta’ pressjoni baxxa (letargija, dghjufija ec¢c¢.) u li jikkurahom jekk ikun hemm bzonn.

Interazzjonijiet ma’ dijuretici li jippreservaw il-potassju bhal spironolactone, triamterene jew amiloride ma
jistghux jigu eliminati. Il-kirurgu veterinarju tieghek jista’ jirrakkomanda li jimmonitorja I-
konc¢entrazzjonijiet tal-potassju tal-plasma meta jintuza “isem tal-prodott™ (li ghandu jimtela fuq livell
nazzjonali) f’kombinazzjoni ma’ dijuretiku li jibza’ ghall-potassju minhabba riskju ta” iperkalamija (livell
ta’ potassju gholi fid-demm).

Doza eééessiva

Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa) riversibbli temporanja tista’ ssehh f’kazijiet ta’ doza
eccessiva accidentali. llI-kura ghandha tikkonsisti minn infuzjoni gol-vini ta’ salmura isotonika fietla.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
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15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet Farmakodinami¢i

Benazepril hydrochloride huwa promedicina idrolizzata in vivo sal-metabolit attiv taghha, benazeprilat.
Benazeprilat huwa inibitur gawwi hafna u selettiv ta' enzim li jikkonverti angjotensin (ACE), b’hekk
jimpedixxi I-konverzjoni ta’ angjotensin | inattiv ghal angjotensin Il attiv u b’hekk inaggas ukoll is-sintezi
ta’ aldosterone. Ghaldagstant, jimblokka I-effetti medjati minn angjotensin Il u aldosterone, inkluz il-
vazokostrizzjoni kemm tal-arterji kif ukoll tal-vini, iz-zamma tas-sodju u I-ilma bl-effetti tal-kliewi u ta’
rimudellar (inkluz ipertrofija kardijaka patologika u tibdil renali degenerattiv).

“Isem tal-prodott” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) jikkawza inibizzjoni dewwiema tal-attivita tal-
ACE tal-plasma fil-klieb, b’inibizzjoni ta’ aktar minn 95% fl-effett massimu u attivita sinifikanti (>80%
fil-klieb) li tippersisti ghal 24 siegha wara d-dozagg.

“Isem tal-prodott"” (li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali) inaqqgas il-pressjoni tad-demm u t-taghbija tal-
volum fuq il-qalb fi klieb b'kollass kongestiv tal-galb.

F’kuntrast ma’ inibituri ACE ohrajn, benazeprilat jintreha b’mod ugwali kemm permezz ta’ rotta biljari kif

ukoll permezz ta’ rotta urinarja fi klieb, u ghalhekk ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza ta’
“isem tal-prodott” (li ghiandu jimtela fuq livell nazzjonali) fil-kura ta” kazijiet b’insuffi¢jenza renali.
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