Anexa l

Lista denumirilor, formelor farmaceutice, concentratiilor
produselor medicinale veterinare, speciilor tinta, indicatiilor,

detinatorilor autorizatiilor de comercializare in Statele
Membre
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Stat Detinator al Nume DCI Concentratii Forme Specii Indicatii

Membru autorizatiei de farmaceutice tinta

EU/EEA comercializare

Austria Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH mg - hydrochloride filmate pisici la caini
BiochemiestralRe 10 Filmtabletten Tratamentul insuficientei renale
6250 Kundl fur Hunde cronice la pisici
Austria und Katzen

Austria Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH mg - hydrochloride filmate la caini
BiochemiestralRe 10 Filmtabletten
6250 Kundl fur Hunde
Austria

Austria Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH mg Gourmet | hydrochloride pisici la caini
BiochemiestralRe 10 Tratamentul insuficientei renale
6250 Kundl cronice la pisici
Austria

Belgia Novartis Consumer FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini: Tratamentul insuficientei
Health B.V. hydrochloride filmate pisici cardiace
Claudius Prinsenlaan Pisici: Tntarzierea insuficientei
142 renale cronice prin reducerea
4818 CP Breda presiunii sanguine
Olanda

Belgia Novartis Consumer FORTEKOR Benazepiril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
Health B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan
142
4818 CP Breda
Olanda

Belgia Novartis Consumer Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
Health B.V. hydrochloride filmate

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda
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Stat Detinator al Nume DCI Concentratii | Forme Specii Indicatii
Membru autorizatiei de farmaceutice tinta
EU/EEA comercializare
Belgia Novartis Consumer Fortekor Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
Health B.V. Flavour 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan
142
4818 CP Breda
Olanda
Belgia Novartis Consumer Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
Health B.V. hydrochloride pisici la caini
Claudius Prinsenlaan Tratamentul insuficientei renale
142 cronice la pisici
4818 CP Breda
Olanda
Cehia Novartis Animal Health | FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
d.o.o. mg hydrochloride filmate pisici la caini
Verovskova 57 potahované Tratamentul insuficientei renale
1000 Ljubljana tablety cronice la pisici
Slovenia
Cehia Novartis Animal Health FORTEKOR Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
d.o.o. 20 mg hydrochloride filmate la caini
Verovskova 57 potahované
1000 Ljubljana tablety
Slovenia
Danemarca | Novartis Healthcare A/S | Fortekor Vet. | Benazepiril 5 mg Comprimate Caini Afectiuni cardiace la caini
Animal Health 5 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Danemarca
Danemarca | Novartis Healthcare A/S | Fortekor Vet. | Benazepril 20 mg Comprimate Caini Afectiuni cardiace la caini
Animal Health 20 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Danemarca
Danemarca | Novartis Healthcare A/S | Fortekor Vet. | Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini Afectiuni cardiace la caini

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Danemarca

2,5 mg

hydrochloride
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Finlanda Novartis Healthcare Fortekor vet. | Benazepril 5 mg Comprimate Caini Insuficienta cardiaca la caini
A/S, Animal Health 5 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdédépenhamina
Danemarca

Finlanda Novartis Healthcare Fortekor vet. | Benazepril 20 mg Comprimate Caini Insuficienta cardiaca la caini
A/S, Animal Health 20 mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdopenhamina
Danemarca

Finlanda Novartis Healthcare Fortekor vet. | Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini Insuficienta cardiaca la caini,
A/S, Animal Health 2,5 mg hydrochloride insuficienta renala cronica la pisici
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Danemarca

Franta Novartis Sante Animale | FORTEKOR F | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Pentru caini peste 5 kg
S.A.S. 5 hydrochloride pisici Tratamentul insuficientei cardiace
14 Boulevard Richelieu Pentru pisici peste 2,5 kg
92500 Rueil Malmaison Tratamentul insuficientei renale
Franta cronice

Franta Novartis Sante Animale | FORTEKOR F | Benazepril 20 mg Comprimate Caini Pentru céini peste 20 kg
S.A.S. 20 hydrochloride Tratamentul insuficientei cardiace
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Franta

Franta Novartis Sante Animale | FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Pentru céini peste 2,5 kg
S.A.S. 2,5 hydrochloride pisici Tratamentul insuficientei cardiace
14 Boulevard Richelieu Pentru pisici peste 2,5 kg
92500 Rueil Malmaison Tratamentul insuficientei renale
Franta cronice

Germania Novartis Tiergesundheit | Fortekor Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH Flavour 2,5 hydrochloride la caini, de asemenea impreuna
Zielstattstr. 40 mg cu diuretic, furosemid, si/sau

81379 Miinchen
Germania

medicament antiaritmic, digoxina.
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Membru autorizatiei de farmaceutice tinta
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Germania Novartis Tiergesundheit | Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH hydrochloride filmate la caini, de asemenea impreuna
Zielstattstr. 40 cu diuretic, furosemid, si/sau
81379 Munchen medicament antiaritmic, digoxina.
Germania

Germania Novartis Tiergesundheit | Fortekor Benazepiril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH Flavour 5 mg | hydrochloride la caini, de asemenea impreuna
Zielstattstr. 40 cu diuretic, furosemid, si/sau
81379 Munchen medicament antiaritmic, digoxina.
Germania

Germania Novartis Tiergesundheit | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH hydrochloride filmate la caini, de asemenea impreuna
Zielstattstr. 40 cu diuretic, furosemid, si/sau
81379 Munchen medicament antiaritmic, digoxina.
Germania

Germania Novartis Tiergesundheit | Fortekor Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
GmbH Flavour 20 hydrochloride la caini, de asemenea impreuna
Zielstattstr. 40 mg cu diuretic, furosemid, si/sau
81379 Munchen medicament antiaritmic, digoxina.
Germania

Grecia PREMIER FORTEKOR Benazepiril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
SHUKUROGLOU 5mg hydrochloride filmate
HELLAS
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grecia

Grecia PREMIER FORTEKOR Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
SHUKUROGLOU 20mg hydrochloride filmate
HELLAS
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grecia

Grecia PREMIER FORTEKOR Benazepril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
SHUKUROGLOU Flavour 5 hydrochloride
HELLAS

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grecia
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Grecia PREMIER FORTEKOR Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
SHUKUROGLOU Flavour 20 hydrochloride
HELLAS
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grecia
Ungaria Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Comprimate Caini Pentru tratamentul insuficientei
d.o.o. mg izesitett hydrochloride cardiace la caini
Verovskova 57 tabletta
1000 Ljubljana
Slovenia
Ungaria Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Pentru tratamentul insuficientei
d.o.o. mg izesitett hydrochloride cardiace la céini
Verovskova 57 tabletta
1000 Ljubljana
Slovenia
Irlanda Novartis Animal Health FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
UK Ltd mg film- hydrochloride filmate pisici la caini
Frimley Business Park coated Tratamentul insuficientei renale
Frimley, Camberley tablets for cronice la pisici
Surrey dogs and
GU16 7SR cats.
Marea Britanie
Irlanda Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
UK Ltd mg Film- hydrochloride la caini
Frimley Business Park coated
Frimley, Camberley tablets for
Surrey Dogs
GU16 7SR
Marea Britanie
Irlanda Novartis Animal Health Fortekor 2.5 Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
UK Ltd mg tablets hydrochloride pisici la caini

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Marea Britanie

for Dogs and
Cats

Tratamentul insuficientei renale
cronice la pisici
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Italia Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Comprimate Caini si Caini: Tratamentul insuficientei
S.p.A. hydrochloride filmate pisici cardiace stadiile 2,3 si 4. Pentru
largo Boccioni 1 incetinirea avansarii afectarii
21040 Origgio (VA) renale in insuficienta renala
Italia cronica cu proteinurie.

Pisici: Tratamentul insuficientei
renale cronice

Italia Novartis Animal Health | Fortekor Benazepril 5 mg Comprimate Caini Caini: Tratamentul insuficientei
S.p.A. Flavour 5 hydrochloride cardiace stadiile 2,3 si 4. Pentru
largo Boccioni 1 incetinirea avansarii afectarii
21040 Origgio (VA) renale in insuficienta renald
Italia cronica cu proteinurie.

Italia Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Caini: Tratamentul insuficientei
S.p.A. hydrochloride filmate cardiace stadiile 2,3 si 4. Pentru
largo Boccioni 1 ncetinirea avansarii afectarii
21040 Origgio (VA) renale Tn insuficienta renald
Italia cronica cu proteinurie.

Italia Novartis Animal Health | Fortekor Benazepril 20 mg Comprimate Caini Caini: Tratamentul insuficientei
S.p.A. Flavour 20 hydrochloride cardiace stadiile 2,3 si 4. Pentru
largo Boccioni 1 incetinirea avansarii afectarii
21040 Origgio (VA) renale in insuficienta renald
Italia cronica cu proteinurie.

Italia Novartis Animal Health Fortekor 2,5 | Benazepril 2,5 mg Comprimate Caini si Caini: Tratamentul insuficientei
S.p.A. hydrochloride pisici cardiace stadiile 2,3 si 4. Pentru
largo Boccioni 1 incetinirea avansarii afectarii
21040 Origgio (VA) renale Tn insuficienta renald
Italy cronica cu proteinurie.

Pisici: Tratamentul insuficientei
renale cronice

Luxemburg | Novartis Consumer FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini: Tratamentul insuficientei
Health B.V. hydrochloride filmate pisici cardiace

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

Pisici: Tntarzierea insuficientei
renale cornice prin reducerea
presiunii sanguine
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Membru
EU/EEA

Detinator al
autorizatiei de
comercializare

Nume

DCI

Concentratii

Forme
farmaceutice
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Indicatii

Luxemburg

Novartis Consumer
Health B.V.

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

FORTEKOR
Flavour 5

Benazepiril
hydrochloride

5 mg

Comprimate

Caini

Tratamentul insuficientei cardiace

Luxemburg

Novartis Consumer
Health B.V.

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

Fortekor 20

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Comprimate
filmate

Caini

Tratamentul insuficientei cardiace

Luxemburg

Novartis Consumer
Health B.V.

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

Fortekor
Flavour 20

Benazepril
hydrochloride

20 mg

Comprimate

Caini

Tratamentul insuficientei cardiace

Luxemburg

Novartis Consumer
Health B.V.

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

Fortekor 2,5

Benazepril
hydrochloride

2.5 mg

Comprimate

Caini si
pisici

Caini: Tratamentul insuficientei
cardiace

Pisici: Tntarzierea insuficientei
renale cornice prin reducerea
presiunii sanguine

Norvegia

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danemarca

Fortekor vet
5 mg

Benazepril
hydrochloride

Comprimate

Caini

Tratamentul insuficientei cardiace,
mai ales al cardiomiopatiei
dilatative si insuficientei mitrale.

Norvegia

Novartis Healthcare A/S
Animal Health
Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
Danemarca

Fortekor vet
20 mg

Benazepiril
hydrochloride

20 mg

Comprimate

Caini

Tratamentul insuficientei cardiace,
mai ales al cardiomiopatiei
dilatative si insuficientei mitrale.
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Stat Detinator al Nume DCI Concentratii | Forme Specii Indicatii
Membru autorizatiei de farmaceutice tinta
EU/EEA comercializare
Norvegia Novartis Healthcare A/S | Fortekor vet Benazepiril 2.5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace,
Animal Health 2,5mg hydrochloride pisici mai ales al cardiomiopatiei
Lyngbyvej 172 dilatative si insuficentei mitrale.
2100 Kgbenhavn @ Pisici: Pentru reducerea
Danemarca experimentald a proteinuriei in
insuficienta renala cronica, cand
raportul proteine/creatinina este
> 1.
Polonia Novartis Animal Health FORTEKOR Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
d.o.o. 5, tabletki hydrochloride filmate pisici cardiace
Verovskova 57 powlekane Pisici — Tratamentul insuficientei
1000 Ljubljana dla psow i renale cronice
Slovenia kotoéw
Polonia Novartis Animal Health FORTEKOR Benazepril 20 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
d.o.o. 20, tabletki hydrochloride filmate cardiace
VerovsSkova 57 powlekane
1000 Ljubljana dla psow
Slovenia
Portugalia Novartis Farma- FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
Produtos mg hydrochloride filmate pisici cardiace
Farmacéuticos, S.A. comprimidos Pisici — Tratamentul insuficientei
Rua do Centro revestidos renale cronice
Empresarial, Edificio 8 para caes e
Quinta da Beloura gatos
2710-444 Sintra
Portugalia
Portugalia Novartis Farma- FORTEKOR Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
Produtos Palatavel 5 hydrochloride pisici cardiace. Indicat n insuficienta
Farmacéuticos, S.A. mg renala cronica, pentru a-i incetini
Rua do Centro comprimidos progresul
Empresarial, Edificio 8 para cées e Pisici — Tratamentul insuficientei
Quinta da Beloura gatos renale cronice

2710-444 Sintra
Portugalia
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Portugalia Novartis Farma- FORTEKOR Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
Produtos 20 mg hydrochloride filmate cardiace.
Farmacéuticos, S.A. comprimidos
Rua do Centro revestidos
Empresarial, Edificio 8 para caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalia

Portugalia Novartis Farma- FORTEKOR Benazepril 20 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
Produtos Palatavel 20 hydrochloride cardiace. Indicat Tn insuficienta
Farmacéuticos, S.A. mg renald cronica, pentru a-i incetini
Rua do Centro comprimidos progresul
Empresarial, Edificio 8 para caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalia

Portugalia Novartis Farma- FORTEKOR Benazepril 2,5mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
Produtos Palatavel 2,5 | hydrochloride pisici cardiace. Indicat n insuficienta
Farmacéuticos, S.A. mg renald cronica, pentru a-i incetini
Rua do Centro comprimidos progresul
Empresarial, Edificio 8 para cées e Pisici - Tratamentul insuficientei
Quinta da Beloura gatos renale cronice
2710-444 Sintra
Portugalia

Romania Novartis Animal Health | FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
d.o.o. hydrochloride filmate la caini.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

Romania Novartis Animal Health FORTEKOR Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
d.o.o. 20 hydrochloride filmate la caini.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovacia Novartis Animal Health FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
d.o.o. mg tbl.ad hydrochloride filmate pisici cardiace
Verovskova 57 us.vet Pisici - Tratamentul insuficientei

1000 Ljubljana
Slovenia

renale cronice
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Slovenia Novartis Veterina d.o.o0. | FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
VerovSkova 57 mg filmsko hydrochloride filmate la céini.
1000 Ljubljana oblozene
Slovenia tablete za
pse
Slovenia Novartis Veterina d.o.o0. | FORTEKOR Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
VerovsSkova 57 20 mg hydrochloride filmate la céini.
1000 Ljubljana filmsko
Slovenia oblozene
tablete za
pse
Spania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 | Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
ANIMAL, S.L. hydrochloride filmate pisici cardiace. Pot fi utilizate diuretice
Calle de la Marina, 206 si/sau antiaritmice cu benazepril
08013 Barcelona daca medicul veterinar considera
Spania ca este cazul, dar, ori de cate ori
este potrivit, benazepril se poate
utiliza singur.
Pisici - Tratamentul insuficientei
renale cronice
Spania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 5 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg | hydrochloride cardiace. Indicat n insuficienta
Calle de la Marina, 206 renald cronica, pentru a-i incetini
08013 Barcelona progresul
Spania
Spania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
ANIMAL, S.L. 20 hydrochloride filmate cardiace. Pot fi utilizate diuretice

Calle de la Marina, 206
08013 Barcelona
Spania

si/sau antiaritmice cu benazepril
daca medicul veterinar considera
ca este cazul, dar, ori de cate ori
este potrivit, benazepril se poate
utiliza singur.
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Spania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Caini - tratamentul insuficientei
ANIMAL, S.L. SABOR 20 hydrochloride cardiace. Indicat n insuficienta
Calle de la Marina, 206 | mg renald cronica, pentru a-i incetini
08013 Barcelona progresul
Spania

Spania NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 2.5 mg Comprimate Caini si Caini - tratamentul insuficientei
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 hydrochloride pisici cardiace. Indicat n insuficienta
Calle de la Marina, 206 | mg renald cronica, pentru a-i incetini
08013 Barcelona progresul
Spania pisici: Tratamentul insuficientei

renale cornice.

Suedia Novartis Healthcare Fortekor vet Benazepril 5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace,
A/S, Animal Health 5 mg hydrochloride mai ales al cardiomiopatiei
Lyngbyvej 172 dilatative si insuficentei mitrale.
2100 Kdépenhamn
Danemarca

Suedia Novartis Healthcare Fortekor vet Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace,
A/S, Animal Health 20 mg hydrochloride mai ales al cardiomiopatiei
Lyngbyvej 172 dilatative si insuficentei mitrale.
2100 Kdépenhamn
Danemarca

Suedia Novartis Healthcare Fortekor vet Benazepiril 2.5 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace,

A/S, Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kdépenhamn
Danemarca

2,5 mg

hydrochloride

mai ales al cardiomiopatiei
dilatative si insuficentei mitrale.
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Olanda Novartis Consumer Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Comprimate Caini si Caini: Pentru tratamentul
Health BV hydrochloride filmate pisici simptomatic, adjuvant impreuna
Claudius Prinsenlaan cu furosemid ca diuretic, Tn
142 insuficienta cardiaca produsa de
4818 CP Breda insuficienta mitrala sau
Olanda cardiomiopatia dilatativa.
Tratamentul poate imbunatati
toleranta la efort si poate creste
rata de supravietuire la cainii cu
insuficenta cardiaca moderata
pana la severa.
Pisici: Tratamentul insuficientei
renale cronice.
Olanda Novartis Consumer FORTEKOR Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Caini: Pentru tratamentul
Health BV FLAVOUR 5 hydrochloride pisici simptomatic, adjuvant impreuna
Claudius Prinsenlaan cu furosemid ca diuretic, In
142 insuficienta cardiaca produsa de
4818 CP Breda insuficienta mitrala sau
Olanda cardiomiopatia dilatativa.
Tratamentul poate imbunatati
toleranta la efort si poate creste
rata de supravietuire la cainii cu
insuficenta cardiaca moderata
pana la severa.
Pisici: Tratamentul insuficientei
renale cronice.
Olanda Novartis Consumer Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Céaini: Pentru tratamentul

Health BV

Claudius Prinsenlaan
142

4818 CP Breda
Olanda

hydrochloride

filmate

simptomatic, adjuvant impreuna
cu furosemid ca diuretic, Tn
insuficienta cardiaca produsa de
insuficienta mitrala sau
cardiomiopatia dilatativa.
Tratamentul poate imbunatati
toleranta la efort si poate creste
rata de supravietuire la cainii cu
insuficenta cardiacd moderata
pana la severa.
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Olanda Novartis Consumer Fortekor Benazepiril 20 mg Comprimate Caini Caini: Pentru tratamentul
Health BV Flavour 20 hydrochloride simptomatic, adjuvant impreuna
Claudius Prinsenlaan cu furosemid ca diuretic, Tn
142 insuficienta cardiaca produsa de
4818 CP Breda insuficienta mitrala sau
Olanda cardiomiopatia dilatativa.
Olanda Novartis Consumer Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Céaini: Pentru tratamentul
Health BV hydrochloride pisici simptomatic, adjuvant impreuna
Claudius Prinsenlaan cu furosemid ca diuretic, In
142 insuficienta cardiaca produsa de
4818 CP Breda insuficienta mitrald sau
Olanda cardiomiopatia dilatativa.
Pisici: Tratamentul insuficientei
renale cronice.
Marea Novartis Animal Health | Fortekor Benazepril 5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
Britanie UK Ltd 5mg Film- hydrochloride filmate pisici la caini.
Frimley Business Park coated Tratamentul insuficienetei renale
Frimley, Camberley Tablets for cronice la pisici.
Surrey Dogs and
GU16 7SR Cats
Marea Britanie
Marea Novartis Animal Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Comprimate Caini Tratamentul insuficientei cardiace
Britanie UK Ltd mg Film- hydrochloride filmate la céini.
Frimley Business Park coated
Frimley, Camberley tablets for
Surrey Dogs
GU16 7SR
Marea Britanie
Marea Novartis Animal Health Fortekor 2.5 Benazepril 2.5 mg Comprimate Caini si Tratamentul insuficientei cardiace
Britanie UK Ltd mg tablets hydrochloride pisici la céini.

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Marea Britanie

for Dogs and
Cats

Tratamentul insuficienetei renale
cronice la pisici.
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Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea rezumatelor
caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectelor
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Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru Fortekor si
denumirile asociate (a se vedea anexa I)

1. Introducere

Fortekor si denumirile asociate este un medicament de uz veterinar ce contine benazepril clorhidrat,
prezentat sub forma de comprimate aromate de 2,5 mg, 5 mg si 20 mg si sub forma de comprimate
filmate de 5 mg si 20 mg destinate utilizarii la caini si pisici.

Fortekor a fost autorizat initial pentru utilizarea la caini pentru tratamentul insuficientei cardiace, dar
prin intermediul cererilor nationale de modificare in unele state membre (UE/AEE) a fost adaugat
tratamentul insuficientei renale cronice (IRC) la pisici. Totusi, Tn unele state membre cererile de
extindere a indicatiei pentru IRC la pisici nu au fost aprobate si, prin urmare, exista diferente intre
statele membre in ceea ce priveste informatiile referitoare la produs ale Fortekor. De asemenea, in
timpul procedurii de sesizare s-a constatat ca statele membre au luat decizii nationale divergente cu
privire la autorizatia de introducere pe piata referitor la specia tinta caini, in privinta carora unele state
membre au autorizat produsul cu o indicatie pentru insuficientd renala.

De aceea, ca urmare a deciziilor nationale divergente adoptate de statele membre cu privire la
autorizatiile pentru medicamentul Fortekor si denumirile asociate (comprimate filmate a cate 5 mg
benazepril clorhidrat), la 16 octombrie 2009, Suedia a initiat o procedura de sesizare in temeiul
articolului 34 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE, versiunea modificata.

Tn conformitate cu principiile sesizarilor in temeiul articolului 34 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE,
la 16 septembrie 2010 Suedia a trimis o notificare de revizuire a sesizarii in temeiul articolului 34
alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE si a extins scopul procedurii de sesizare la toate concentratiile si
formele farmaceutice ale Fortekor si denumirile asociate.

Titularilor autorizatiilor de introducere pe piata li s-a solicitat sa furnizeze, pentru diferitele concentratii
si forme farmaceutice, propuneri pentru informatiile referitoare la produs armonizate si date de
sustinere referitoare la cele doua specii tinta care au constituit baza pentru avizul CVMP.

2. Discutarea datelor disponibile

Pisici

Tn studiile preclinice prezentate de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au fost descrise
proprietatile farmacocinetice si farmacodinamice de baza ale tratamentului cu benazepril la pisici. Prin
utilizarea unui model experimental cu pisici nefrectomizate, tratamentul cronic cu benazepril a redus
tensiunea capilara glomerulara, a crescut coeficientul de ultrafiltrare glomerulara, a sustinut rata de
filtrare glomerulara (RFG) la nefronii remanenti si a redus hipertensiunea arteriala sistemica.
Diferentele dintre grupurile de pisici au fost totusi minore in comparatie cu starea initiala, iar
recuperarea in timpul studiului a complicat interpretarea datelor. Nu s-au constatat deviatii
considerabile ale farmacocineticii benazeprilului dupa tratamentul pe termen lung sau la pisicile cu
insuficienta renald; astfel, nu este necesara ajustarea dozei.

Datele de siguranta din studiile clinice nu au generat niciun rezultat care sa indice necesitatea unor
limitari in utilizarea Fortekor la pisici, iar acest aspect este reflectat de datele de farmacovigilenta. Tn
studiile de toleranta, nu au fost inregistrate semne clinice semnificative sau corelate cu doza
administrata ale constatarilor patologice, in afara de usoara hipertrofie/hiperplazie a celulelor
juxtaglomerulare din rinichi dupa tratamentul cu o doza de 10-20 de ori mai mare decat doza tinta
recomandatd. Tn datele de farmacovigilentd colectate de la prima autorizare a Fortekor pentru
utilizarea la pisici, reactiile adverse raportate cel mai frecvent includ varsaturi, letargie, anorexie si
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diaree. Incidenta reactiilor adverse a fost scazuta (estimata la 0,0066-0,037%) si nu poate fi exclus
faptul ca reactiile adverse sunt legate de afectiuni grave subiacente.

Astfel, nu au fost indicate restrictii in utilizarea Fortekor la pisici, dar trebuie retinut totusi ca, din cauza
posibilului efect hipotensiv initial al tratamentului cu inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei
(IECA), benazeprilul nu ar trebui administrat la animale cu hipotensiune arteriald, hipovolemie,
hiponatremie sau insuficienta renala acuta. Afectiunile preexistente care duc la perfuzie renald scazuta
ar trebui corectate inaintea inceperii tratamentului cu IECA, deoarece IECA poate cauza insuficienta
renald acutd in aceste cazuri, atunci cand filtrarea glomerulara dependenta de angiotensina Il este
blocata. De aceea, un text corespunzator ar trebui inclus in sectiunile relevante ale informatiilor
referitoare la produs privind Fortekor.

Tn plus, benazeprilul a demonstrat efecte teratogene la animalele de laborator, iar anterior, la
tratamentul pisicilor femele, a fost observatd reducerea greutatii ovarului/oviductului. Tn absenta unor
date suficiente la pisici (si la céini) nu se poate exclude faptul ca tratamentul cu benazepril in timpul
gestatiei poate fi potential nociv. Mai mult, tratamentul cu IECA este contraindicat in timpul gestatiei si
al alaptarii. De aceea, utilizarea Fortekor in timpul gestatiei si al alaptarii ar trebui sa fie contraindicata
la pisici (si la caini) si un text corespunzator ar trebui adaugat la sectiunile relevante ale informatiilor
referitoare la produs.

Datele referitoare la eficacitatea tratamentului cu benazepril au fost obtinute dintr-un studiu clinic pilot
extins, in conditii de teren, ce a inclus 193 de pisici ale clientilor, cu IRC spontana. Comparand
animalele tratate cu cele care au primit placebo, nu s-a demonstrat niciun efect asupra supravietuirii
(obiectivul principal). S-ar putea mentiona, totusi, faptul ca diferenta mediana de supravietuire intre
pisicile tratate si cele care au primit placebo si care au avut un raport initial proteina urinard/creatinina
(UPC) = 1,0 a fost mare, dar nu s-a obtinut niciun suport statistic pentru o diferenta de efect. De
asemenea, s-a inregistrat o usoara diferenta globala semnificativa de proteinurie. Cand s-au impartit
animalele pe subgrupe, s-a demonstrat ca reducerea proteinei urinare a fost cea mai evidenta in
grupul mic al animalelor cu UPC = 1,0. De asemenea, s-a inregistrat o diferenta globala semnificativa
in UPC. Diferenta de UPC a fost semnificativa statistic in grupul cu UPC = 1,0, dar nu si in grupul cu
UPC = 0,2. Un efect benefic al benazeprilului a fost remarcat asupra apetitului pentru grupurile cu UPC
initial = 1,0. Nu au fost prezentate date care sa demonstreze in mod clar beneficiile tratamentului cu
benazepril asupra supravietuirii la pisicile cu IRC. Tntr-un studiu pilot nu s-a observat niciun astfel de
efect al tratamentului. Rezultatele referitoare la obiectivele secundare (proteinuria), au indicat, totusi,
un efect benefic al tratamentului cu benazepril. Tn ultimii ani, s-a demonstrat ca proteinuria este un
factor de prognostic pentru IRC la pisici. Acest fapt, in combinatie cu datele colectate prezentate n
referintele bibliografice si o cu vasta experienta in randul expertilor, precum si cu o utilizare extensiva
a benazeprilului in tratamentul IRC la pisici indica faptul ca tratamentul cu IECA este benefic in cazurile
de IRC la pisici cu proteinurie renala persistentd. Indicatia pentru utilizarea Fortekor in cazurile de IRC
ar putea fi prin urmare acceptatd, dar ar trebui sa fie limitata la pisicile cu proteinurie.

Caini

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata au furnizat propuneri pentru informatiile referitoare la
produs armonizate si date care sustin tratamentul tulburarilor cardiace, dar si tratamentul tulburarilor
renale. Tntrucat sunt putine discrepante intre statele membre cu privire la informatiile referitoare la
produs aprobate legate de proprietatile farmacodinamice, proprietatile farmacocinetice, toleranta
animalelor tintd si indicatia pentru tratamentul insuficientei cardiace la caini, sunt propuse doar
modificari minore ale documentatiei produsului.

Un studiu clinic de teren a fost depus pentru a sustine efectul tratamentului cu benazepril la céinii cu
IRC. Tn acest studiu care a inclus 49 de caini ai clientilor, ce sufereau de IRC, nu s-a constatat niciun
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efect In comparatie cu placebo asupra supravietuirii (obiectivul principal) sau semne clinice, nici la
grupul intreg, nici la cainii stratificati In conformitate cu valoarea UPC initiald > 0,5 (reprezentand céainii
cu proteinurie). De asemenea, pentru perioada de tratament nu a putut fi demonstrata global nicio
diferenta de UPC semnificativa statistic.

Un grup ad-hoc de experti (AHEG) a fost consultat in legatura cu dovezile stiintifice ce stau la baza
utilizarii 1IECA in tratamentul insuficientei renale cronice la caini. AHEG a fost de acord ca in literatura
publica nu exista dovezi pentru a sustine utilizarea IECA in tratamentul céinilor cu IRC, in general, si
nici literatura stiintifica sau experienta clinica nu ar furniza in mod clar dovezi ale eficacitatii IECA in
tratamentul tuturor cainilor cu IRC. Grupul de experti a formulat cateva potentiale merite ale
tratamentului cu IECA in cazurile de proteinurie, desi nu exista un consens cu privire la ce criterii
clinice ar justifica initierea tratamentului. Conform grupului de experti, exista unele dovezi stiintifice
(desi limitate) ale efectului IECA in tratamentul cainilor cu proteinurie. Totusi, studiul care sustine
acest aviz a analizat efectul de la enalapril si nu a fost stabilita o doza corespunzatoare pentru
tratamentul IRC cu benazeprill. S-a subliniat cd tratamentul cu IECA nu ar trebui folosit la niciun caine
cu insuficienta renala instabila de grad 4, din cauza riscului unei rate reduse de filtrare glomerulara sau
al agravarii azotemiei. Mai mult, a fost considerata adecvata o precautie referitoare la combinarea cu
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, din cauza riscului legat de scaderea tensiunii arteriale la
cainii cu afectiuni renale. La informatiile referitoare la produs ar trebui adaugata o precautie in
conformitate cu aceasta concluzie pentru a reduce riscul atunci cand sunt tratati caini cu insuficienta
cardiaca si insuficienta renald concomitenta.

3. Evaluarea beneficiu-risc

Fortekor si denumirile asociate este un medicament de uz veterinar ce contine benazepril clorhidrat
prezentat sub forma de comprimate aromate de 2,5 mg, 5 mg si 20 mg si sub forma de comprimate
filmate de 5 mg si 20 mg destinate utilizarii la caini si pisici. Produsul este autorizat pentru tratamentul
insuficientei cardiace la caini si, Tn unele state membre, pentru tratamentul insuficientei renale cronice
la pisici gi céini.

Evaluarea beneficiilor

Beneficii directe

Datele din studiile clinice, coroborate cu informatiile bibliografice si cu experienta expertilor clinici sunt
considerate o sustinere suficienta pentru faptul ca tratamentul cu benazepril este benefic pentru pisicile
cu IRC si proteinurie. Indicatia ar trebui sa cuprinda faptul ca efectul asteptat este probabil amanarea
dezvoltarii bolii, In timp ce vindecarea nu este de asteptat. Indicatia corespunzatoare armonizata ar
trebui sa fie ,Reducerea proteinuriei asociate cu insuficienta renala cronica”.

Tn ceea ce priveste IRC la caini, datele provenite din singurul studiul clinic pilot si informatiile
bibliografice aditionale nu furnizeaza suficiente informatii pentru a stabili o doza corespunzatoare si nici
nu ofera un suport adecvat pentru un efect benefic in timpul utilizarii clinice.

Beneficiul asociat tratamentului cu benazepril la céini cu insuficienta cardiaca este suficient sustinut de
datele prezentate anterior. Indicatia corespunzatoare armonizata ar trebui sa fie ,,Tratamentul
insuficientei cardiace congestive la caini”.

Evaluarea riscului

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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Tn principiu, nu au fost identificate riscuri care ar conduce la restrictii privind utilizarea Fortekor la pisici
cu IRC sau la caini cu insuficientd cardiaca, altele decét cele indicate in informatiile referitoare la
produs cu modificari.

Totusi, tratamentul cu benazepril la cainii cu insuficienta renala cronica instabila implica un risc crescut
de deteriorare a functiei renale datorata reducerii tensiunii arteriale periferice ce conduce la o scadere
a ratei de filtrare glomerulara si la agravarea azotemiei. Din aceasta cauza, la informatiile referitoare la
produs ar trebui addugata o precautie pentru tratamentul cainilor cu insuficienta cardiaca si insuficienta
renala necontrolatd concomitenta.

Evaluarea raportului beneficiu/risc

Avand n vedere ca in timpul tratamentului la pisici nu au fost identificate riscuri care ar restrictiona
utilizarea si, in plus, ca sunt disponibile suficiente date pentru sustinerea eficacitatii, raportul
beneficiu/risc este considerat pozitiv pentru Fortekor pentru urmatoarea indicatie la pisici: ,,Reducerea

4

proteinuriei asociate cu insuficienta renala cronica”.

Avand n vedere ca, in principiu, in timpul tratamentului la caini nu au fost identificate riscuri care ar
restrictiona utilizarea si, in plus, ca sunt disponibile date suficiente pentru sustinerea eficacitatii,
raportul beneficiu/risc este considerat pozitiv pentru Fortekor pentru urmatoarea indicatie la caini:
»~Tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini”. Totusi, la informatiile referitoare la produs ar
trebui addugata o precautie privind utilizarea la caini cu insuficientd renala instabild, deoarece
tratamentul cu Fortekor la caini cu insuficienta cardiaca si insuficienta renala instabilda concomitenta ar
putea deteriora mai mult functia renala.

Avand in vedere ca nu au fost prezentate suficiente informatii pentru a sustine eficacitatea in timpul
tratamentului insuficientei renale cronice la caini, ca nu este disponibild nicio informatie referitoare la
doza corespunzatoare pentru aceasta afectiune si ca tratamentul IRC este corelat cu anumite riscuri,
raportul beneficiu/risc pentru tratamentul cainilor cu insuficienta renala cronica este considerat ca fiind
negativ. Astfel, indicatia pentru insuficienta renald cronica la caini ar trebui eliminata acolo unde a fost
autorizata.

Motive pentru modificarea rezumatelor caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectelor

Tntrucat:

e CVMP a analizat domeniul de aplicare principal al sesizarii privind eficacitatea produsului pentru
tratamentul tulburarilor renale la caini si la pisici;

e CVMP a reexaminat rezumatele caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectele propuse de
titularii autorizatiilor de introducere pe piata si a analizat toate datele prezentate in ansamblu;

CVMP a concluzionat ca raportul global beneficiu/risc pentru acest produs ramane pozitiv, cu exceptia
insuficientei renale cronice la caini, sub rezerva modificarilor recomandate ale informatiilor referitoare
la produs. Prin urmare, CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru
Fortekor si denumirile asociate prezentate in anexa |, pentru care rezumatele caracteristicilor
produsului, etichetarea si prospectele sunt prezentate in anexa Ill.
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Anexa Il

Rezumatele caracteristicilor produsului, etichetare si
prospecte
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A se completa pe plan national.

Comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi: Benazepril clorhidrat 2,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

A se completa pe plan national.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:
Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici:

Reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice.

4.3  Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in perioada gestatiei si lactatiei (sectiunea 4.7).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produs (la céini sau pisici), insa ca si
rutind Tn cazul bolilor renale cronice, se recomanda monitorizarea nivelului de creatinina si de uree in

plasma, precum si a numarului de eritrocite pe perioada terapiei.

Eficacitatea si siguranta “denumire produs” (a se completa pe plan national) nu au fost stabilite la céini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul din ambalaj.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orald accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul Tn perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn testele clinice dublu-oarbe la cainii cu insuficientd cardiaci congestiva, “denumire produs” (a se
completa la nivel national) a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de
cainii tratati cu placebo.

La un numar mic de caini pot si apara trecator voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La cainii si pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs” (a se completa la nivel national) poate spori
concentratiile de creatinina in plasma in faza incipienta a terapiei. Cresterea moderata a concentratiilor de
creatinina in plasma in urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii
glomerulare induse de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezinta ih mod necesar un motiv
pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporala la pisici.

Tn cazuri rare au fost raportate la pisici voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la catelele si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza. Benazeprilul
a redus greutatile ovariene/oviducte la pisici cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52
saptamani. Efecte embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat h cazul testelor cu
animale de laborator (sobolani) la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, ““denumire produs” (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare
antiaritmice, fara ca ih urma acestora si se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs”
(a se completa la nivel national) si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu,
B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea,
utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie. Functia renald si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie
monitorizate Tndeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu Tn plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald o data pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor si pisicilor.

Caini:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 2,5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
25-5 0,5 comprimat 1 comprimat
>5-10 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublati, cu mentinerea administrarii 0 data pe zi, la 0 dozad minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.

Pisici:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs™ 2,5 mg
(kg) (a se completa pe plan national)
25-5 1 comprimat
>5-10 2 comprimate

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a redus numarul de eritrocite la pisicile normale
atunci cand s-a administrat ih doze de 10 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni si la cainii normali atunci
cand s-a administrat inh doze de 150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la
doza recomandata pe perioada testelor clinice la pisici si caini.

In caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AAQ7
5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
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angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il reducand n consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca
patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durata a activitatii ACE
plasmatice la cdini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisicile cu insuficienta renala experimentala, “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica.

Reducerea hipertensiunii glomerulare poate intarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii
continue a rinichilor. Studiile clinice practice placebo - controlate la pisici cu insuficienta renala cronica
(IRC) au demonstrat ca “Denumire produs™ (a se completa pe plan nafional) a redus in mod semnificativ
nivelele de proteine in urina si raportul dintre proteine si creatinina Tn urina (UPC); acest efect este mediat

probabil de hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.

Nu s-a demonstrat nici un efect al “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) asupra
supravietuirii la pisici cu IRC, dar “Denumire produs” (a se completa pe plan nagional) a crescut apetitul
pisicilor, n special Tn cazurile mai avansate.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la céini si n cel mult 2 ore la pisici) si scad repede fiindca medicamentul este partial
metabolizat de enzimele hepatice Tn benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la
cdini) datorita absorbtiei incomplete (38 % la cdini, < 30 % la pisici) si metabolizarii de prim pasaj.

La cdini, concentratiile de benazeprilat maxime (C..x de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T de 1,25 ore.

La pisici, concentratiile de benazeprilat maxime (Cp.x de 77,0 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T . de 2 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (ty, = 1,7 ore la cdini si ty,= 2,4 ore la
pisici) reprezinta eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;, = 19 ore a caini si ty, = 29
ore la pisici) reflecti eliberarea de benazeprilat care a fost legat de ace, mai ales Tn tesuturi. Benazepril si
benazeprilat sunt considerabil legati de proteinele din plasma (85 - 90 %), iar in sesuturi se gasesc in
principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative Tn farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetata de “denumire produs™ (a se completa pe
plan national) duce la o usoara bioacumulare de benazeprilat (r = 1,47 la caini si r = 1,36 la pisici la

0,5 mg/kg), starea de echilibru stabila fiind atinsa in cateva zile (4 zile la caini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliara si 46 % pe cale urinara la céini si 85 % pe cale biliara si
15 % pe cale urinara la pisici. Eliminarea benazeprilatului nu este afectata la cinii sau pisicile cu functia

renald afectata si de aceea, nu este necesara ajustarea dozei de ““denumire produs™ (a se completa pe plan
national) in cazurile de insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

A se completa pe plan national.

6.2 Incompatibilitati

A se completa pe plan national.

6.3 Perioada de valabilitate

A se completa pe plan national.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se completa pe plan national.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A se completa pe plan national.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

A se completa pe plan national.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRITI AUTORIZARII

A se completa pe plan national.

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

A se completa pe plan national.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

A se completa pe plan national.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini si pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 2,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

A se completa pe plan national.

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.
Pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se completa pe plan national.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - < - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.>

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la Tndemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini si pisici

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata <si producatorul>>:
A se completa pe plan national.

<Producator pentru eliberarea seriei:>
A se completa pe plan national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine 2,5 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATII

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru
tratamentul insuficientei cardiace congestive la cini si pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile
renale cronice la pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
ingredientii comprimatelor.

A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie (volum scéazut al
sangelui), hiponatremie (nivele scazute sodiu Tn sénge) sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele sau pisici gestante sau care aldpteaza pentru ca siguranta substantei benazepril
clorhidrat nu a fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.

6. REACTII ADVERSE

La unii cdini cu insuficienta cardiacd congestiva poate sa apard voma sau oboseala pe perioada
tratamentului.

La cainii si pisicile cu boli renale cronice s-ar putea sa apara 0 crestere moderata a nivelului de creatinina,
un indicator al functiei renale, in sdnge. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriala in rinichi, astfel incat nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, daca animalul nu prezinta alte reactii adverse.
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“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporald la pisici.
In cazuri rare au fost raportate la pisici voma, scaderea apetitului, deshidratarea, letargia si diareea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Th acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

“Denumire produs” (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orala odata pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor si pisicilor.

La céini ““denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orald la 0
doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 2,5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
25-5 0,5 comprimat 1 comprimat
>5-10 1 comprimat 2 comprimate

La cdinii cu insuficienta cardiaca congestiva, doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii 0 data pe
zi, la 0 doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporala, daca din punct
de vedere clinic se considera necesar si se recomanda de catre medicul veterinar. Respectati mereu
instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

La pisici “denumire produs” (a se completa pe plan rational) trebuie sa fie administrat pe cale orala la o
doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat / kg de greutate corporala o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs™ 2,5 mg
(kg) (a se completa pe plan national)
25-5 1 comprimat
>5-10 2 comprimate

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se completa pe plan national daca este necesar.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A se completa pe plan national instructiuni suplimentare, daca este necesar.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale privitoare la caini si pisici
Eficacitatea si siguranta ““denumire produs” (a se completa pe plan national) nu au fost stabilite la caini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. Tnainte sa
inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sange Th mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare Tn timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la cainii si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni

Informati medical veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, ““denumire produs” (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fara sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs™ (a se completa la nivel national) si
alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs.
veterinar poate recomanda monitorizarea stricta a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie,
slabiciune, etc.) si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cand ““denumire produs” (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.
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Supradoza
In caz de supradoza accidentald poate s apara hipotensiune reversibila trecatoare (tensiune arteriala
scazuta). Terapia consta Tn perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice cildute.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

A se completa pe plan national.

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il, reducand in consecinta si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de cétre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan nasional) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la cdini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisici cu insuficienta renala experimentala, “denumire produs™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica. Reducerea
hipertensiunii glomerulare poate Tntarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a
rinichilor. Tntr-un studiu clinic la pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs” (a se completa pe
plan national) a redus in mod semnificativ pierderea de proteine in uring; acest efect este mediat probabil
prin hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.
“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a crescut de asemenea apetitul pisicilor, in special in
cazurile mai avansate.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atét pe cale biliara cat si pe cale urinara la
cdini si 85 % pe cale biliarad si 15 % pe cale urinara la pisici, motiv pentru care ajustarea dozei de
“denumire produs™ (a se completa pe plan nafional) nu este necesara in tratarea cazurilor de insuficienta
renala.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A se completa pe plan national.

Comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activi: Benazepril clorhidrat 5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

A se completa pe plan national.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:
Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici:

Reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice.

4.3  Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in perioada gestatiei sau lactatiei (sectiunea 4.7).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produs (la céini sau pisici), insa ca si
rutind Tn cazul bolilor renale cronice, se recomanda monitorizarea nivelului de creatinina si de uree in

plasma, precum si a numarului de eritrocite pe perioada terapiei.

Eficacitatea si siguranta ““denumire produs” (a se completa pe plan rational) nu au fost stabilite la caini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul din ambalaj.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orald accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul Tn perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn testele clinice dublu-oarbe la cainii cu avand insuficientd cardiaci congestiva, “denumire produs” (a se
completa la nivel national) a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de
cainii tratati cu placebo.

La un numar mic de caini pot si apara trecator voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La cainii si pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs’ (a se completa la nivel national) poate spori
concentratiile de creatinina in plasma in faza incipienta a terapiei. Cresterea moderata a concentratiilor de
creatinina in plasma in urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii
glomerulare induse de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezinta ih mod necesar un motiv
pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporala la pisici.

Tn cazuri rare au fost raportate la pisici voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la catelele si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza. Benazeprilul
a redus greutatile ovariene/oviducte la pisici cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52
saptamani. Efecte embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat h cazul testelor cu
animale de laborator (sobolani) la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, ““denumire produs” (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare
antiaritmice, fara ca ih urma acestora si se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs”
(a se completa la nivel national) si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu,
B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea,
utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie. Functia renald si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie
monitorizate Tndeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu Tn plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald o data pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor si pisicilor.

Caini:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublati, cu mentinerea administrarii 0 data pe zi, la 0 dozad minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.

Pisici:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs” 5mg (ase
(kg) completa pe plan national)
25-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a redus numarul de eritrocite la pisicile normale
atunci cand s-a administrat ih doze de 10 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni si la cainii normali atunci
cand s-a administrat inh doze de 150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la
doza recomandata pe perioada testelor clinice la pisici si caini.

In caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AAQ7
5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
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angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il reducand n consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca
patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durata a activitatii ACE
plasmatice la cdini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisicile cu insuficienta renala experimentala, “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica. Reducerea
hipertensiunii glomerulare poate intarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a
rinichilor. Studiile clinice practice placebo - controlate la pisici cu insuficienta renala cronica (IRC) au
demonstrat ca “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a redus ih mod semnificativ nivelele
de proteine in urina si raportul dintre proteine si creatinina in urina (UPC); acest efect este mediat probabil
de hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.

Nu s-a demonstrat nici un efect al “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) asupra
supravietuirii la pisici cu IRC, dar ““Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a crescut apetitul
pisicilor, Tn special in cazurile mai avansate.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea oralad de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la céini si Tn cel mult 2 ore la pisici) si scad repede fiindca medicamentul este partial
metabolizat de enzimele hepatice Tn benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la
cdini) datorita absorbtiei incomplete (38 % la céini, < 30 % la pisici) si metabolizarii de prim pasaj.

La caini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cp.x de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T, de 1,25 ore.

La pisici, concentratiile de benazeprilat maxime (Cax de 77,0 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T« de 2 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (t;, = 1,7 ore la cini si t;, = 2,4 ore la
pisici) reprezinta eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;, = 19 ore a caini si ty, = 29
ore la pisici) reflecta eliberarea de benazeprilat care a fost legat de ACE, mai ales in tesuturi. Benazepril si
benazeprilat sunt considerabil legati de proteinele din plasma (85 - 90 %), iar In tesuturi Se gasesc In
principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative Tn farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetata de “denumire produs” (a se completa pe
plan national) duce la 0 usoara bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la céini si R = 1,36 la pisici la

0,5 mg/kg), starea de echilibru stabila fiind atinsa in cateva zile (4 zile la caini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliara si 46 % pe cale urinara la caini si 85 % pe cale biliara si

15 % pe cale urinara la pisici. Eliminarea benazeprilatului nu este afectata la cainii sau pisicile cu functia
renala afectata si de aceea, nu este necesara ajustarea dozei de “denumire produs’ (a se completa pe plan
nagional) in cazurile de insuficienta renala.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

A se completa pe plan national.

6.2 Incompatibilitati

A se completa pe plan national.

6.3 Perioada de valabilitate

A se completa pe plan national.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se completa pe plan national.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A se completa pe plan national.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

A se completa pe plan national.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZARII

A se completa pe plan national.

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

A se completa pe plan national.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

A se completa pe plan national.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini si pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

A se completa pe plan national.

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.
Pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se completa pe plan national.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.>

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA TNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la Tndemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national
Comprimate pentru caini si pisici

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

A se completa pe plan national
Comprimate pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata <si producatorul>>:
A se completa pe plan national.

<Producator pentru eliberarea seriei:>
A se completa pe plan national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national
Comprimate pentru caini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine 5 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATII

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ACE (enzima de conversie a angiotensinei). Se prescrie de medicul veterinar pentru tratamentul
insuficientei cardiace congestive la cini si pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice
la pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
ingredientii comprimatelor.

A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie (volum scézut al
séngelui), hiponatremie (nivele scdzute sodiu Tn s&nge) sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi Tn cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele sau pisici gestante sau care alapteaza pentru ca siguranta substantei benazepril
clorhidrat nu a fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.

6. REACTII ADVERSE

La unii cini cu insuficienta cardiaca congestiva poate sa apara voma sau oboseala pe perioada
tratamentului.

La céinii si pisicile cu boli renale cronice s-ar putea sa apara 0 crestere moderata a nivelului de creatinina,
un indicator al functiei renale, in sdnge. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriala Tn rinichi, astfel incat nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, dacd animalul nu prezinta alte reactii adverse.
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“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporald la pisici.
In cazuri rare au fost raportate la pisici voma, scaderea apetitului, deshidratarea, letargia si diareea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orala odata pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor si pisicilor.

La céini ““denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orald la o
doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporalé o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doz standard Doza dubla
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii 0 data pe
zi, la 0 doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald, daca din punct
de vedere clinic se considera necesar si se recomanda de catre medicul veterinar. Respectati mereu
instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

La pisici “denumire produs” (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la o
doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat / kg de greutate corporala o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs” 5mg (ase
(kg) completa pe plan national)
25-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se completa pe plan national
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A se completa pe plan national instructiuni suplimentare, daca este necesar.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale privitoare la caini si pisici
Eficacitatea si siguranta ““denumire produs” (a se completa pe plan national) nu au fost stabilite la caini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. Tnainte sa
inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sange Th mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare Tn timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la cainii si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni

Informati medical veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, ““denumire produs” (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fara sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs™ (a se completa la nivel national) si
alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs.
veterinar poate recomanda monitorizarea stricta a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie,
slabiciune, etc.) si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cand ““denumire produs” (a
se completa la nivel national) se foloseste in combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie (nivel ridicat de potasiu in sange).
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Supradoza
In caz de supradoza accidentald poate s apara hipotensiune reversibila trecatoare (tensiune arteriala
scazuta). Terapia consta Tn perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice cildute.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

A se completa pe plan national.

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il, reducand in consecinta si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de cétre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan nasional) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la cdini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisici cu insuficienta renala experimentala, “denumire produs™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica. Reducerea
hipertensiunii glomerulare poate Tntarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a
rinichilor. Tntr-un studiu clinic la pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs” (a se completa pe
plan national) a redus in mod semnificativ pierderea de proteine in uring; acest efect este mediat probabil
prin hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.
“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a crescut de asemenea apetitul pisicilor, in special in
cazurile mai avansate.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atét pe cale biliara cat si pe cale urinara la
cdini si 85 % pe cale biliarad si 15 % pe cale urinara la pisici, motiv pentru care ajustarea dozei de
“denumire produs™ (a se completa pe plan nafional) nu este necesara in tratarea cazurilor de insuficienta
renala.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A se completa pe plan national.

Comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substata activa: Benazepril clorhidrat 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

A se completa pe plan national.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:

Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in timpul gestatiei sau lactatiei (sectuinea 4.7).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produs la céini, insé ca si rutind Tn
cazul bolilor renale cronice, se recomanda monitorizarea nivelului de creatinina si de uree in plasma,

precum si @ numarului de eritrocite pe perioada terapiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul din ambalaj.
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Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul Tn perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn testele clinice dublu-oarbe la cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, “denumire produs” (a se
completa la nivel national) a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de
cainii tratati cu placebo.

La un numar mic de caini pot si apara trecator voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La cainii cu boli renale cronice, “denumire produs’ (a se completa la nivel national) poate spori
concentratiile de creatinina in plasma in faza incipienta a terapiei. Cresterea moderata a concentratiilor de
creatinina in plasma Th urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii
glomerulare induse de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezinta ih mod necesar un motiv
pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat

A nu se folosi Tn perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs™ (a se completa pe plan
nagional) nu a fost stabilitd la catelele care au pui, sunt gestante sau care alapteaza. Efecte embriotoxice
(malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat in cazul testelor cu animale de laborator (sobolani)
la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, ““denumire produs” (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare
antiaritmice, fara ca Th urma acestora si se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs”
(a se completa la nivel national) si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu,
B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea,
utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie. Functia renald si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie
monitorizate ndeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu Tn plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Denumire produs” (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orala o data pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor.

Céini:
“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza

minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:
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Greutatea “Denumire produs™ 20 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
>40-80 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublati, cu mentinerea administrarii 0 data pe zi, la 0 dozad minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“Denumire produs’ (a se completa pe plan national) a redus numarul de eritrocite la cdinii normali atunci
cand s-a administrat Tn doze de 150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la
doza recomandata pe perioada testelor clinice la caini.

Tn caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta n
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AAQ7
5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il reducand in consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca
patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la cini, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la cdini) care
persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriald si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la cdini) si scad repede fiindca medicamentul este partial metabolizat de enzimele hepatice n
benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la céini) datorita absorbtiei incomplete
(38 % la caini) si metabolizarii de prim pasaj.

La caini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cy.x de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T de 1,25 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (t;, = 1,7 ore la caini) reprezinta eliminarea
medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;, = 19 ore a céini) reflecta eliberarea de benazeprilat
care a fost legat de ACE, mai ales n tesuturi. Benazepril si benazeprilat sunt considerabil legati de
proteinele din plasma (85 - 90 %), iar in tesuturi se gasesc n principal Tn ficat si rinichi.
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Nu exista diferente semnificative Tn farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetata de “denumire produs” (a se completa pe
plan national) duce la 0 usoara bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la céini la 0,5 mg/kg), starea de
echilibru stabila fiind atinsa Tn cateva zile (4 zile la céini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliara si 46 % pe cale urinara la céini. Eliminarea
benazeprilatului nu este afectata la céinii cu functia renala afectata si de aceea, nu este necesara ajustarea
dozei de “denumire produs™ (a se completa pe plan national) in cazurile de insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

A se completa pe plan national.

6.2 Incompatibilitati

A se completa pe plan national.

6.3 Perioadi de valabilitate

A se completa pe plan national.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se completa pe plan national.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

A se completa pe plan national.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

A se completa pe plan national.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

9. DATAPRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZARII

A se completa pe plan national.
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

A se completa pe plan national.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se completa pe plan national.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

A se completa pe plan national.

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se completa pe plan national.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza humai pe baza de reteta veterinara.>

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan nagional
Comprimate pentru caini

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata <si producatorul>>:
A se completa pe plan national.

<Producator pentru eliberarea seriei:>
A se completa pe plan national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate pentru caini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine 20 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATII

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru
tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
ingredientii comprimatelor.

A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie (volum scézut al
séngelui), hiponatremie (nivele scdzute sodiu Tn s&nge) sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi Tn cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele gestante sau care alapteaza pentru ca siguranta substantei benazepril clorhidrat nu a
fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceasta specie.

6. REACTII ADVERSE

La unii cini cu insuficienta cardiaca congestiva poate sa apara voma sau oboseala pe perioada
tratamentului.

La céinii cu boli renale cronice s-ar putea sa apara 0 crestere moderata a nivelului de creatinina, un
indicator al functiei renale, Tn sdnge. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriala Tn rinichi, astfel incat nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, dacd animalul nu prezinta alte reactii adverse.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald odata pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de
majoritatea cainilor.

La caini ““denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orald la o
doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporald o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 20 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
> 40 - 80 1 comprimat 2 comprimate

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, doza poate fi dublatd, cu mentinerea administrarii 0 data pe
zi, la 0 doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald, daca din punct
de vedere clinic se considera necesar si se recomanda de catre medicul veterinar. Respectati mereu
instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se completa pe plan rafional, daca este necesar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

A se completa pe plan national instructiuni suplimentare, daca este necesar
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12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale privitoare la céini si pisici
Eficacitatea si siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan national) nu au fost stabilite la caini
avand o greutate corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. Tnainte sa
inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sdnge Tn mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orald accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare Tn timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la catelele care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni

Informati medical veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, ‘““‘denumire produs™ (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fara sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs’ (a se completa la nivel national) si
alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenti a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs.
veterinar poate recomanda monitorizarea stricta a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie,
slabiciune, etc.) si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu Tn plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie (nivele crescute ale potasiului Th sénge).

Supradoza

Tn caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare (tensiune arteriald
scazuta). Terapia consta Tn perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national, daca este necesar
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14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

A se completa pe plan national.

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
Tmpiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il, reducand in consecinta si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de cétre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan nasional) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la cdini, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la caini) care
persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incércare a
inimii la cainii cu insuficienta cardiaca congestiva.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atét pe cale biliara cat si pe cale urinara la

cdini, motiv pentru care ajustarea dozei de “denumire produs™ (a se completa pe plan national) nu este
necesara in tratarea cazurilor de insuficienta renala.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A se completa pe plan national.

Comprimate filmate pentru pisici si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi: Benazepril clorhidrat 5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

A se completa pe plan national.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:
Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici:

Reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice.

4.3  Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in periada gestatiei si lactatiei (sectiunea 4.7).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produs (la céini sau pisici), insa ca si
rutind Tn cazul bolilor renale cronice, se recomanda monitorizarea nivelului de creatinina si de uree in

plasma, precum si a numarului de eritrocite pe perioada terapiei.

Eficacitatea si siguranta ““denumire produs” (a se completa pe plan rational) nu au fost stabilite la caini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul din ambalaj.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orald accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul in perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn testele clinice dublu-oarbe la cainii cu insuficientd cardiaci congestiva, “denumire produs” (a se
completa la nivel nafional) a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de
cainii tratati cu placebo.

La un numar mic de caini pot sa apara trecator voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La céinii si pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs™ (a se completa la nivel national) poate spori
concentratiile de creatinina in plasma n faza incipienta a terapiei. Cresterea moderata a concentratiilor de
creatinina in plasma In urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii
glomerulare induse de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezinta ih mod necesar un motiv
pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporala la pisici.

Tn cazuri rare au fost raportate la pisici voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat

A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilita la catelele si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza. Benazeprilul
a redus greutatile ovariene/oviducte la pisici cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52
saptamani. Efecte embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat h cazul testelor cu
animale de laborator (sobolani) la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, ‘“denumire produs™ (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare
antiaritmice, fara ca in urma acestora sa se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs”
(a se completa la nivel national) si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu,
B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea,
utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie. Functia renala si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie
monitorizate Tndeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cand ““‘denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald o data pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

Caini:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii 0 data pe zi, la 0 dozad minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.

Pisici:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs” 5mg (ase
(kg) completa pe plan national)
25-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a redus numarul de eritrocite la pisicile normale
atunci cand s-a administrat ih doze de 10 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni si la cainii normali atunci
cand s-a administrat in doze de 150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la
doza recomandata pe perioada testelor clinice la pisici si caini.

In caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta in
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AAQ7

5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia

angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il reducand in consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
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venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca
patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durata a activitatii ACE
plasmatice la cini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs” (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisicile cu insuficienta renala experimentald, “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica. Reducerea
hipertensiunii glomerulare poate Tntarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a
rinichilor. Studiile clinice practice placebo - controlate la pisici cu insuficienta renala cronica (IRC) au
demonstrat ca “Denumire produs™ (a se completa pe plan nafional) a redus ih mod semnificativ nivelele
de proteine Tn urina si raportul dintre proteine si creatinina Th urina (UPC); acest efect este mediat probabil

de hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.

Nu s-a demonstrat nici un efect al “Denumire produs™ (a se completa pe plan national) asupra
supravietuirii la pisici cu IRC, dar “Denumire produs” (a se completa pe plan nagional) a crescut apetitul
pisicilor, n special Tn cazurile mai avansate.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la cdini si n cel mult 2 ore la pisici) si scad repede fiindca medicamentul este partial
metabolizat de enzimele hepatice Tn benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la
caini) datorita absorbtiei incomplete (38 % la cdini, < 30 % la pisici) si metabolizarii de prim pasaj.

La cdini, concentratiile de benazeprilat maxime (C.,.x de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T de 1,25 ore.

La pisici, concentratiile de benazeprilat maxime (Cp.x de 77,0 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T de 2 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (t;, = 1,7 ore la céini si t;,= 2,4 ore la
pisici) reprezinta eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;, = 19 ore a caini si ty, = 29
ore la pisici) reflecti eliberarea de benazeprilat care a fost legat de ACE, mai ales In tesuturi. Benazepril si
benazeprilat sunt considerabil legati de proteinele din plasma (85 - 90 %), iar in tesuturi Se gésesc in
principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative Tn farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetata de “denumire produs” (a se completa pe
plan national) duce la 0 usoara bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la céini si R = 1,36 la pisici la 0,5
mg/kg), starea de echilibru stabila fiind atinsa Tn cateva zile (4 zile la caini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliara si 46 % pe cale urinara la caini si 85 % pe cale biliara si
15 % pe cale urinara la pisici. Eliminarea benazeprilatului nu este afectata la cinii sau pisicile cu functia
renald afectata si de aceea, nu este necesara ajustarea dozei de “denumire produs™ (a se completa pe plan
national) n cazurile de insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

A se completa pe plan national.
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6.2 Incompatibilitati

A se completa pe plan national.

6.3 Perioada de valabilitate

A se completa pe plan national.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se completa pe plan national.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A se completa pe plan national.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

A se completa pe plan national.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZARII

A se completa pe plan national.

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

A se completa pe plan national.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

A se completa pe plan national.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate filmate pentru pisici si caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

A se completa pe plan national.

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.
Pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se completa pe plan national.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar |- Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.>

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la Tndemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national)
Comprimate filmate pentru pisici si caini

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

80/100



PROSPECT

A se completa pe plan national)
Comprimate filmate pentru pisici si caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata <si producatorul>>:
A se completa pe plan national.

<Producator pentru eliberarea seriei:>
A se completa pe plan national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national)
Comprimate filmate pentru pisici si caini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat filmat contine 5 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATII

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru
tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini si pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile
renale cronice la pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
ingredientii comprimatelor.

A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie (volum scéazut al
sangelui), hiponatremie (nivele scazute sodiu Tn sénge) sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele sau pisici gestante sau care aldpteaza pentru ca siguranta substantei benazepril
clorhidrat nu a fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.

6. REACTII ADVERSE

La unii cdini cu insuficienta cardiacd congestiva poate sa apard voma sau oboseala pe perioada
tratamentului.

La cainii si pisicile cu boli renale cronice s-ar putea sa apara 0 crestere moderata a nivelului de creatinina,
un indicator al functiei renale, in sdnge. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriala in rinichi, astfel incat nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, daca animalul nu prezinta alte reactii adverse.
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“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) poate creste consumul de alimente si greutatea
corporald la pisici.
In cazuri rare au fost raportate la pisici voma, scaderea apetitului, deshidratarea, letargia si diareea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Th acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

“Denumire produs” (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orala odata pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

La céini ““denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orald la 0
doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs™ 5 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, doza poate fi dublatd, cu mentinerea administrarii 0 data pe
zi, la 0 doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporala, daca din punct
de vedere clinic se considera necesar si se recomanda de catre medicul veterinar. Respectati mereu
instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

La pisici “denumire produs” (a se completa pe plan rational) trebuie sa fie administrat pe cale orala la o
doza minima de 0,5 (intre 0,5 - 1,0) mg benazepril clorhidrat / kg de greutate corporala o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutate pisica “Denumire produs” 5mg (ase
(kg) completa pe plan nagional)
25-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se completa pe plan nationa,!l dacd este necesar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Tndemaéna si vederea copiilor.

A se completa pe plan national instructiuni suplimentare, dacda este necesar.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale privitoare la caini si pisici
Eficacitatea si siguranta ““denumire produs” (a se completa pe plan rational) nu au fost stabilite la caini si
pisici avand o greutate corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. Tnainte sa
inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sange Th mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba 0 grija deosebitd pentru a evita expunerea orala accidentala Tntrucat s-a
constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare Tn timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi Tn perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs™ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilitd la catelele si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni

Informati medical veterinar dacad animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, “denumire produs™ (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fara sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs’ (a se completa la nivel national) si
alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs.
veterinar poate recomanda monitorizarea stricta a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie,
slabiciune, etc.) si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu Tn plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie (nivele mari ale potasiului Tn sdnge).

Supradoza

Tn caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare (tensiune arteriala
scazuta). Terapia consta Tn perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

A se completa pe plan national.

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
Tmpiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | in angiotensina activa 1, reducand in consecinta si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la céini si pisici, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la
caini si > 90 % la pisici) care persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a
inimii la cainii cu insuficienta cardiaca congestiva.

La pisici cu insuficienta renala experimentala, “denumire produs’™ (a se completa pe plan national) a
normalizat presiunea capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriala sistemica. Reducerea
hipertensiunii glomerulare poate intarzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a
rinichilor. Tntr-un studiu clinic la pisicile cu boli renale cronice, “denumire produs” (a se completa pe
plan national) a redus Tn mod semnificativ pierderea de proteine in uring; acest efect este mediat probabil
prin hipertensiunea glomerulara redusa si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a crescut de asemenea apetitul pisicilor, Tn special in
cazurile mai avansate.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreti atét pe cale biliara cat si pe cale urinara la
cdini si 85 % pe cale biliara si 15 % pe cale urinara la pisici, motiv pentru care ajustarea dozei de
“denumire produs” (a se completa pe plan national) nu este necesara in tratarea cazurilor de insuficienta
renala.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A se completa pe plan national.

Comprimate filmate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi: benazepril clorhidrat 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

A se completa pe plan national.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:

Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi in cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in perioada de gestatie sau lactatie (sectiunea 4.7).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renala cauzate de produs la céini, insé ca si rutind Tn
cazul bolilor renale cronice, se recomanda monitorizarea nivelului de creatinina si de uree in plasma,

precum si @ numarului de eritrocite pe perioada terapiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul din ambalaj.
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Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul Tn perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn testele clinice dublu-oarbe la cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, “denumire produs” (a se
completa la nivel national) a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fata de
cainii tratati cu placebo.

La un numar mic de cdini pot si apara trecator voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La céinii cu boli renale cronice, “denumire produs” (a se completa la nivel rnafional) poate spori
concentratiile de creatinina Th plasma Tn faza incipienta a terapiei. Cresterea moderata a concentratiilor de
creatinina Tn plasma in urma administrarii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii
glomerulare induse de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezinta in mod necesar un motiv
pentru sistarea terapiei in lipsa altor semne.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs™ (a se completa pe plan
national) nu a fost stabilitd la catelele care au pui, sunt gestante sau care alapteaza. Efecte embriotoxice
(malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat in cazul testelor cu animale de laborator (sobolani)
la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, ‘““denumire produs™ (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare
antiaritmice, fara ca Tn urma acestora sa se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesterodiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs”
(a se completa la nivel national) si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu,
B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea,
utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu
mare atentie. Functia renald si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie
monitorizate Tndeaproape si tratate dupa cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cand ““denumire produs” (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald o data pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

Caini:

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orala la 0 doza
minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform
urmatorului regim:
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Greutatea “Denumire produs™ 20 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doza standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
> 40 - 80 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii 0 data pe zi, la 0 dozad minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandata de catre medicul veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) a redus numarul de eritrocite la cainii normali atunci
cand s-a administrat Tn doze de 150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la
doza recomandata pe perioada testelor clinice la caini.

Tn caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare. Terapia consta n
perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice céldute.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AAQ7
5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicand astfel conversia
angiotensinei inactive | in angiotensina activa Il reducand in consecinta si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca
patologica si modificarile renale degenerative).

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) provoaca o inhibare de durati a activitatii ACE
plasmatice la cini, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la cdini) care
persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriald si volumul de incércare a
inimii la céinii cu insuficienta cardiaca congestiva.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la cdini) si scad repede fiindca medicamentul este partial metabolizat de enzimele hepatice n
benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la céini) datorita absorbtiei incomplete
(38 % la caini) si metabolizarii de prim pasaj.

La caini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cy.x de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in T de 1,25 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (t;, = 1,7 ore la caini) reprezinta eliminarea
medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;, = 19 ore a céini) reflecta eliberarea de benazeprilat
care a fost legat de ACE, mai ales n tesuturi. Benazepril si benazeprilat sunt considerabil legati de
proteinele din plasma (85 - 90 %), iar in tesuturi se gasesc n principal Tn ficat si rinichi.
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Nu exista diferente semnificative Tn farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cainilor cu sau fara alimente. Administrarea repetata de “denumire produs™ (a se completa pe
plan national) duce la o usoara bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la céini la 0,5 mg/kg), starea de
echilibru stabila fiind atinsa Tn cateva zile (4 zile la céini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliara si 46 % pe cale urinara la céini. Eliminarea
benazeprilatului nu este afectata la céinii sau pisicile cu functia renala afectata si de aceea, nu este
necesara ajustarea dozei de “denumire produs’ (a se completa pe plan national) in cazurile de
insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

A se completa pe plan national.

6.2 Incompatibilitati

A se completa pe plan national.

6.3 Perioada de valabilitate

A se completa pe plan national.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se completa pe plan national.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

A se completa pe plan national.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

A se completa pe plan national.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZARII

A se completa pe plan national.
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10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

A se completa pe plan national.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se completa pe plan national.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate filmate pentru caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

A se completa pe plan national.

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la caini.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se completa pe plan national.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.>

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A se completa pe plan national.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national
Comprimate filmate pentru caini

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

A se completa pe plan national.
Comprimate filmate pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

<Detinatorul autorizatiei de punere pe piata <si producatorul>>:
A se completa pe plan national.

<Producator pentru eliberarea seriei:>
A se completa pe plan national.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa pe plan national.
Comprimate filmate pentru caini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat filmat contine 20 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATII

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE). Se prescrie de medicul veterinar pentru
tratamentul insuficientei cardiace congestive la cini .

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
ingredientii comprimatelor.

A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie (volum scézut al
séngelui), hiponatremie (nivele scdzute sodiu Tn s&nge) sau insuficienta renala acuta.

A nu se folosi Tn cazuri de insuficienta de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele gestante sau care alapteaza pentru ca siguranta substantei benazepril clorhidrat nu a
fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceasta specie.

6. REACTII ADVERSE

La unii cini cu insuficienta cardiaca congestiva poate sa apara voma sau oboseala pe perioada
tratamentului.

La céinii cu boli renale cronice s-ar putea sa apara 0 crestere moderata a nivelului de creatinina, un
indicator al functiei renale, Tn sdnge. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriala Tn rinichi, astfel incat nu reprezinta in mod necesar un motiv pentru sistarea
tratamentului, dacd animalul nu prezinta alte reactii adverse.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie administrat pe cale orald odata pe zi, cu sau
fara mancare. Durata tratamentului este nelimitata.

La céini ““denumire produs™ (a se completa pe plan national) trebuie sa fie administrat pe cale orald la o
doza minima de 0,25 mg (intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporaléd o data pe zi,
conform urmatorului regim:

Greutatea “Denumire produs” 20 mg
cainelui (a se completa pe plan national)
(kg) Doz standard Doza dubla
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
> 40 - 80 1 comprimat 2 comprimate

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, doza poate fi dublata, cu mentinerea administrarii 0 data pe
zi, la 0 doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald, daca din punct
de vedere clinic se considera necesar si se recomanda de catre medicul veterinar. Respectati mereu
instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se completa pe plan rafional, daca este necesar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

A se completa pe plan rational instructiuni suplimentare, dacd este necesar.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale privitoare la caini si pisici

Eficacitatea si siguranta ““denumire produs’ (a se completa pe plan national) nu au fost stabilite la caini
avand o greutate corporala sub 2,5 kg.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tn caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifica starea de hidratare a animalului dvs. Thainte s3
inceapa terapia si poate sa recomande efectuarea de teste de sdnge Tn mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

A se spala mainile dupa utilizare.

Tn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-va imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau
prospectul.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba o grija deosebita pentru a evita expunerea orala accidentala intrucat s-a
constatat ca inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare Tn timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi Tn perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta ““denumire produs™ (a se completa pe plan
nagional) nu a fost stabilitd la catelele care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni

Informati medical veterinar daca animalului i se administreaza sau i s-a administrat recent orice alt
medicament.

La céinii cu insuficientd cardiaca congestiva, ‘““denumire produs™ (a se completa pe plan national) a fost
administrat in combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si prodiuse antiaritmice, fara sa se fi
demonstrat reactii adverse asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre ““denumire produs” (a se completa la nivel national) si
alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs.
veterinar poate recomanda monitorizarea strictd a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie,
slabiciune, etc.) si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cand ““denumire produs™ (a
se completa la nivel national) se foloseste Th combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza
riscului de hiperkaliemie (nivele mari de potasiu in sange).

Supradoza

Tn caz de supradoza accidentala poate sa apara hipotensiune reversibila trecatoare (tensiune arteriald
scazuta). Terapia consta Tn perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice caldute.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

A se completa pe plan national.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

A se completa pe plan national.
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15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo Tn metabolitul sau activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
Tmpiedicand astfel conversia angiotensinei inactive | Tn angiotensina activa 1, reducand Th consecinta si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina Il si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apa de catre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica li modificarile renale degenerative).

“Denumire produs” (a se completa pe plan nasional) provoaca o inhibare de durata a activitatii ACE
plasmatice la céini, cu peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la cdini) care
persista 24 ore dupa administrare.

“Denumire produs™ (a se completa pe plan national) reduce tensiunea arteriald si volumul de incércare a
inimii la cainii cu insuficienta cardiaca congestiva.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atat pe cale biliara cat si pe cale urinara la

cini, motiv pentru care ajustarea dozei de “denumire produs’ (a se completa pe plan national) nu este
necesara 1n tratarea cazurilor de insuficienta renala.
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