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Rakusko Novartis Animal Health Fortekor 5 mg - Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a LieCba zlyhania srdca u psov.
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride tablety macky LieCba chronického zlyhania
BiochemiestraRe 10 Hunde und oblic¢iek u maciek
6250 Kundl Katzen
Rakusko
Rakusko Novartis Animal Health Fortekor 20 mg - | Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy LieCba zlyhania srdca u psov.
GmbH Filmtabletten fir | hydrochloride tablety
Biochemiestrae 10 Hunde
6250 Kundl
Rakusko
Rakusko Novartis Animal Health Fortekor 2,5 mg | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy a LieCba zlyhania srdca u psov.
GmbH Gourmet hydrochloride macky LieCba chronického zlyhania
BiochemiestraRe 10 oblic¢iek u maciek
6250 Kundl
Rakusko
Belgicko Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy: Liecba zlyhania srdca
B.V. hydrochloride tablety macky Macka: Spomalenie chronického
Claudius Prinsenlaan 142 renalneho zlyhavania znizenim
4818 CP Breda krvného tlaku
Holandsko
Belgicko Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psy LieCba zlyhania srdca
B.V. FLAVOUR 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko
Belgicko Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy LieCba zlyhania srdca
B.V. hydrochloride tablety
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko
Belgicko Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psy LieCba zlyhania srdca
B.V. 20 hydrochloride

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko
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Belgicko Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tablety Psy a Psy: LieCba zlyhania srdca
B.V. hydrochloride macky Macka: Spomalenie chronického
Claudius Prinsenlaan 142 renalneho zlyhavania znizenim
4818 CP Breda krvného tlaku
Holandsko
Ceska Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Liecba zlyhania srdca u psov.
Republika d.o.o. potahované hydrochloride tablety macky LieCba chronického zlyhania
Verovskova 57 tablety oblic¢iek u maciek
1000 Ljubljana
Slovinsko
Ceska Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca u psov.
Republika d.o.o. mg potahované hydrochloride tablety
Verovskova 57 tablety
1000 Ljubljana
Slovinsko
Dansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psy Choroby srdca u psov
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Dansko
Dansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 20 | Benazepril 20 mg Tablety Psy Choroby srdca u psov
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Dansko
Dansko Novartis Healthcare A/S Fortekor Vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy Choroby srdca u psov
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenhavn @
Dansko
Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 5 Benazepril 5 mg Tablety Psy Choroby srdca u psov

Animal Health
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Finsko

mg

hydrochloride
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Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 20 | Benazepril 20 mg Tablety Psy Zlyhanie srdca u psov
Animal Health mg hydrochloride
Lyngbyvej 172
2100 Kdébpenhamina
Finsko
Finsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet. 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy Zlyhanie srdca u psov, chronické
Animal Health mg hydrochloride zlyhanie oblic¢iek u maciek
Lyngbyvej 172
2100 Kdédpenhamina
Finsko
Francia Novartis Sante Animale FORTEKOR F 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psy a Pre psy nad 5 kg
S.A.S. hydrochloride macky LieCcba zlyhania srdca
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Pre macky nad 2.5 kg
Francia LieCba chronického zlyhania
obliciek
Francia Novartis Sante Animale FORTEKOR F 20 Benazepril 20 mg Tablety Psy Pre psy nad 20 kg
S.A.S. hydrochloride Liecba zlyhania srdca
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
Francia
Francia Novartis Sante Animale FORTEKOR 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tablety Psy a Pre psy nad 2,5 kg
S.A.S. hydrochloride macky Liecba zlyhania srdca
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison Pre macky nad 2.5 kg
Francia LieCba chronického zlyhania
obliciek
Nemecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania u psov,
GmbH 2,5 mg hydrochloride a to aj pri sucasnej liecbe
Zielstattstr. 40 diuretikom furosemid a / alebo
81379 Munchen antiarytmikom digoxin
Nemecko
Nemecko Novartis Tiergesundheit Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy Liecba srdcového zlyhania u psov,

GmbH
Zielstattstr. 40
81379 Miinchen
Nemecko

hydrochloride

tablety

a to aj pri sucasnej liecbe
diuretikom furosemid a / alebo
antiarytmikom digoxin
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Nemecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania u psov,
GmbH 5 mg hydrochloride a to aj pri stucasnej liecbe
Zielstattstr. 40 diuretikom furosemid a / alebo
81379 Munchen antiarytmikom digoxin
Nemecko

Nemecko Novartis Tiergesundheit Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Liecba srdcového zlyhania u psov,
GmbH hydrochloride tablety a to aj pri stucasnej lieCbe
Zielstattstr. 40 diuretikom furosemid a / alebo
81379 Munchen antiarytmikom digoxin
Nemecko

Nemecko Novartis Tiergesundheit Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania u psov,
GmbH 20 mg hydrochloride a to aj pri sucasnej lieCbe
Zielstattstr. 40 diuretikom furosemid a / alebo
81379 Munchen antiarytmikom digoxin
Nemeckoy

Grécko PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR 5mg Benazepiril 5 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca
HELLAS hydrochloride tablety
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grécko

Grécko PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca
HELLAS 20mg hydrochloride tablety
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grécko

Grécko PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tablety Psy Liecba zlyhania srdca
HELLAS Flavour 5 hydrochloride
Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grécko

Grécko PREMIER SHUKUROGLOU FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psy Liecba zlyhania srdca
HELLAS Flavour 20 hydrochloride

Av.Mesogeion 198
15561 HOLARGOS
Grécko
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Madarsko Novartis Animal Health Fortekor 5 mg Benazepril 5 mg Tablety Psy Na liecbu zlyhania srdca u psov.
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko
Madarsko Novartis Animal Health Fortekor 20 mg Benazepril 20 mg Tablety Psy Na liecCbu zlyhania srdca u psov.
d.o.o. izesitett tabletta | hydrochloride
VerovsSkova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko
irsko Novartis Animal Health UK | FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Liecba zlyhania srdca u psov.
Ltd film-coated hydrochloride tablety macky LieCba chronického zlyhania
Frimley Business Park tablets for dogs oblic¢iek u maciek
Frimley, Camberley and cats.
Surrey
GU16 7SR
Velka Britania
irsko Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Tablety Psy Liecba zlyhania srdca u psov.
Ltd Film-coated hydrochloride
Frimley Business Park tablets for Dogs
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Velka Britania
Irsko Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy a LieCba zlyhania srdca u psov.
Ltd tablets for Dogs | hydrochloride macky LieCba chronického zlyhania
Frimley Business Park and Cats obli¢iek u maciek
Frimley, Camberley
Surrey
GU16 7SR
Velka Britania
Taliansko Novartis Animal Health Fortekor 5 Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy: Liecba srdcového zlyhania v
S.p.A. hydrochloride tablety macky Stadiu 2,3 a 4. K spomaleniu

largo Boccioni 1
21040 Origgio (VA)
Taliansko

progresie poskodenia obliciek pri
chronickom zlyhani obliciek s
proteindriou

Macky: Liecba chronického
zlyhania obli¢iek
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Taliansko Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 5 mg Tablety Psy Psy: LieCba srdcového zlyhania v
S.p.A. 5 hydrochloride Stadiu 2,3 a 4. K spomaleniu
largo Boccioni 1 progresie poskodenia obli¢iek pri
21040 Origgio (VA) chronickom zlyhani obli¢iek s
Taliansko proteinuriou

Taliansko Novartis Animal Health Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Psy: Lie¢ba srdcového zlyhania v
S.p.A. hydrochloride tablety Stadiu 2,3 a 4. K spomaleniu
largo Boccioni 1 progresie poskodenia obli¢iek pri
21040 Origgio (VA) chronickom zlyhani obli¢iek s
Taliansko proteinuriou

Taliansko Novartis Animal Health Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psy Psy: Lie¢ba srdcového zlyhania v
S.p.A. 20 hydrochloride Stadiu 2,3 a 4. K spomaleniu
largo Boccioni 1 progresie poskodenia obli¢iek pri
21040 Origgio (VA) chronickom zlyhani obli¢iek s
Italy proteinudriou

Taliansko Novartis Animal Health Fortekor 2,5 Benazepiril 2,5 mg Tablety Psy a Psy: Liecba srdcového zlyhania v
S.p.A. hydrochloride macky Stadiu 2,3 a 4. K spomaleniu
largo Boccioni 1 progresie poskodenia obli¢iek pri
21040 Origgio (VA) chronickom zlyhani obliciek s
Taliansko proteindriou

Macky: LieCba chronického
zlyhania obli¢iek

Lucembursko Novartis Consumer Health | FORTEKOR 5 Benazepiril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy: LieCba zlyhania srdca
B.V. hydrochloride tablety macky Macka: Spomalenie chronického
Claudius Prinsenlaan 142 renalneho zlyhavania znizenim
4818 CP Breda krvného tlaku
Holandsko

Lucembursko Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tablety Psy Liecba zlyhania srdca
B.V. Flavour 5 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko

Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca

B.V.

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko

hydrochloride

tablety
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Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psy Liecba zlyhania srdca
B.V. 20 hydrochloride
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko
Lucembursko Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepiril 2.5 mg Tablety Psy a Psy: LieCba zlyhania srdca
B.V. hydrochloride macky Macka: Spomalenie chronického
Claudius Prinsenlaan 142 renalneho zlyhavania znizenim
4818 CP Breda krvného tlaku
Holandsko
Norsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride predovsetkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kgbenhavn @ insuficiencie
Dansko
Noérsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 20 Benazepril 20 mg Tablety Psy Liec¢ba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride predovsetkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kgbenhavn @ insuficiencie
Déansko
No6rsko Novartis Healthcare A/S Fortekor vet 2,5 | Benazepiril 2.5 mg Tablety Psy a Pes: Liecba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride macky predovsetkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kgbenhavn @ insuficiencie
Déansko Macka: Experimentalne k zniZzeniu
proteinudrie u pacientov s
chronickym zlyhanim obliciek, v
ktorom pomer protein / kreatinin
PCR je> 1
Polsko Novartis Animal Health FORTEKOR 5, Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Pre psy: LieCba zlyhania srdca
d.o.o. tabletki hydrochloride tablety macky Macky: LieCba chronického

Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

powlekane dla
psow i kotow

zlyhania oblic¢iek
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Polsko Novartis Animal Health FORTEKOR 20, Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Pre psy: LieCba zlyhania srdca
d.o.o. tabletki hydrochloride tablety
VerovsSkova 57 powlekane dla
1000 Ljubljana psow
Slovinsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy:
Farmacéuticos, S.A. comprimidos hydrochloride tablety macky LieCba zlyhania srdca
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes e gatos Macky:
Quinta da Beloura LieCba zlyhania obli¢iek
2710-444 Sintra
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 5 mg Tablety Psy a Psy: Liecba zlyhania srdca
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 5 mg hydrochloride macky Indikované pri chronickom zlyhani
Rua do Centro comprimidos obliciek k spomaleniu jeho
Empresarial, Edificio 8 para caes e progresie
Quinta da Beloura gatos Macky: LieCba chronického
2710-444 Sintra zlyhania oblic¢iek
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy Psy: Liecba zlyhania srdca
Farmacéuticos, S.A. mg comprimidos | hydrochloride tablety
Rua do Centro revestidos para
Empresarial, Edificio 8 caes
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalsko

Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psy Psy: Liecba zlyhania srdca

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

Palatavel 20 mg
comprimidos
para caes

hydrochloride

Indikované pri chronickom zlyhani
obli¢iek k spomaleniu jeho
progresie
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Portugalsko Novartis Farma-Produtos FORTEKOR Benazepiril 2,5 mg Tablety Psy a Psy: LieCba zlyhania srdca
Farmacéuticos, S.A. Palatavel 2,5 mg | hydrochloride macky Indikované pri chronickom zlyhani
Rua do Centro comprimidos obli¢iek k spomaleniu jeho
Empresarial, Edificio 8 para caes e progresie
Quinta da Beloura gatos Macky: LieCba chronického
2710-444 Sintra zlyhania obliciek
Portugalsko

Romunsko Novartis Animal Health FORTEKOR 5 Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy Na liecbu zlyhania srdca u psov.
d.o.o. hydrochloride tablety
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

Romunsko Novartis Animal Health FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy Na liecbu zlyhania srdca u psov.
d.o.o. hydrochloride tablety
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovensko Novartis Animal Health FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy a Liecba zlyhania srdca u psov.
d.o.o. tbl.ad us.vet hydrochloride tablety macky LieCba chronického zlyhania
Verovskova 57 obliciek u maciek
1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 5 mg | Benazepril 5 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca u psov.
Verovskova 57 filmsko obloZzene | hydrochloride tablety
1000 Ljubljana tablete za pse
Slovinsko

Slovinsko Novartis Veterina d.o.o. FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy LieCba zlyhania srdca u psov.

Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovinsko

mg filmsko
obloZzene tablete
za pse

hydrochloride

tablety
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Spanielsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 5 Benazepiril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy: LieCba srdcového zlyhania.
ANIMAL, S.L. hydrochloride tablety macky Diuretika a / alebo antiarytmika
Calle de la Marina, 206 moézu byt pouzité spolu s
08013 Barcelona benazeprilom, ked' to veterinarny
Spanielsko lekar uzna za vhodné, ale
benazepril mdze byt pouZity aj
samotny.
Macky: Liecba chronického
zlyhania obliciek
Spanielsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tablety Psy Psy: Liecba zlyhania srdca
ANIMAL, S.L. SABOR 5 mg hydrochloride Indikované pri chronickom zlyhani
Calle de la Marina, 206 obli¢iek k spomaleniu jeho
08013 Barcelona progresie
Spanielsko
Spanielsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR 20 Benazepril 20 mg Filmom obalené Psy Psy: Liecba srdcového zlyhania.
ANIMAL, S.L. hydrochloride tablety Diuretika a / alebo antiarytmika
Calle de la Marina, 206 mozu byt pouZité spolu s
08013 Barcelona benazeprilom, ked' to veterinarny
Spanielsko lekar uzna za vhodné, ale
benazepril méze byt pouzity aj
samotny
Spanielsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 20 mg Tablety Psy Psy: Liecba zlyhania srdca
ANIMAL, S.L. SABOR 20 mg hydrochloride Indikované pri chronickom zlyhani
Calle de la Marina, 206 obli¢iek k spomaleniu jeho
08013 Barcelona progresie
Spanielsko
Spanielsko NOVARTIS SANIDAD FORTEKOR Benazepril 2.5 mg Tablety Psy a Psy: Liecba zlyhania srdca
ANIMAL, S.L. SABOR 2,5 mg hydrochloride macky Indikované pri chronickom zlyhani
Calle de la Marina, 206 obli¢iek k spomaleniu jeho
08013 Barcelona progresie
Spanielsko Macky: Liecba chronického
zlyhania obliciek
Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 5 Benazepiril 5 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride predovsetkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kdépenhamn insuficiencie
Déansko
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Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 20 Benazepiril 20 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride predovietkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kdépenhamn insuficiencie
Dansko
Svédsko Novartis Healthcare A/S, Fortekor vet 2,5 | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy Liecba srdcového zlyhania
Animal Health mg hydrochloride predovietkym dilatacnej
Lyngbyvej 172 kardiomyopatie a mitralnej
2100 Kdépenhamn insuficiencie
Dansko
Holandsko Novartis Consumer Health | Fortekor 5 Benazepiril 5 mg Filmom obalené Psy a Psy: Pre symptomaticku, pridavnu
BV hydrochloride tablety macky lieCbu zlyhania srdca v dosledku
Claudius Prinsenlaan 142 mitralnej insuficiencie alebo
4818 CP Breda dilatacnej kardiomyopatie
Holandsko pri lieCbe diuretikom furosemid
Lie¢ba mobze zlepsit toleranciu a
snahu zvysit preZitie psov so
stredne tazkym az tazkym
srdcovym zlyhanim.
Macky: Liecba chronického
zlyhania obli¢iek
Holandsko Novartis Consumer Health | FORTEKOR Benazepiril 5 mg Tablety Psy a Psy: Pre symptomaticku, pridavnu
BV FLAVOUR 5 hydrochloride macky lie¢bu zlyhania srdca v dosledku

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
Holandsko

mitrélnej insuficiencie alebo
dilata¢nej kardiomyopatie

pri liecbe diuretikom furosemid
Lieéba modze zlepsit toleranciu a
snahu zvysit prezitie psov so
stredne tazkym az tazkym
srdcovym zlyhanim.

Macky: Liecba chronického
zlyhania obliciek
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Holandsko Novartis Consumer Health | Fortekor 20 Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Psy: Pre symptomaticku, pridavnu
BV hydrochloride tablety lieCbu zlyhania srdca v dosledku
Claudius Prinsenlaan 142 mitralnej insuficiencie alebo
4818 CP Breda dilatacnej kardiomyopatie
Holandsko pri liecbe diuretikom furosemid
Lie¢ba modze zlepsit toleranciu a
snahu zvysit preZitie psov so
stredne tazkym az tazkym
srdcovym zlyhanim.
Holandsko Novartis Consumer Health | Fortekor Flavour | Benazepril 20 mg Tablety Psy Psy: Pre symptomaticku, pridavnu
BV 20 hydrochloride lie¢bu zlyhania srdca v dosledku
Claudius Prinsenlaan 142 mitralnej insuficiencie alebo
4818 CP Breda dilatacnej kardiomyopatie
Holandsko pri lieCbe diuretikom furosemid
Holandsko Novartis Consumer Health | Fortekor 2,5 Benazepril 2.5 mg Tablety Psy a Psy: Pre symptomaticku, pridavnu
BV hydrochloride macky lieCbu zlyhania srdca v dosledku
Claudius Prinsenlaan 142 mitralnej insuficiencie alebo
4818 CP Breda dilata¢nej kardiomyopatie
Holandsko pri liecbe diuretikom furosemid
Macky: Liecba chronického
zlyhania obliciek
Velka Britania | Novartis Animal Health UK | Fortekor 5mg Benazepiril 5 mg Filmom obalené Psy a Liecba zlyhania srdca u psov.
Ltd Film-coated hydrochloride tablety macky Liec¢ba chronického zlyhania
Frimley Business Park Tablets for Dogs obli¢iek u maciek
Frimley, Camberley and Cats
Surrey
GU16 7SR
Velka Britania
Velka Britania | Novartis Animal Health UK | Fortekor 20 mg Benazepiril 20 mg Filmom obalené Psy Liecba zlyhania srdca u psov.

Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Velka Britania

Film-coated
tablets for Dogs

hydrochloride

tablety
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Clensky stat | Drzitiel’ rozhoduntia o Meno INN Sila Farmaceuticka | Cielové | Indikacia
EU/Z/EEA registracii forma druhy
zvierat
Velka Britania | Novartis Animal Health UK | Fortekor 2.5 mg | Benazepril 2.5 mg Tablety Psy a Liecba zlyhania srdca u psov.
Ltd tablets for Dogs | hydrochloride macky LieCba chronického zlyhania

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey

GU16 7SR

Velka Britania

and Cats

oblic¢iek u maciek
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Priloha 11

Vedecké zavery a oddévodnenie zmien a doplneni v sihrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Fortekor
a suvisiace nazvy (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Liek Fortekor a suvisiace nazvy je veterinarny liek obsahujuci benazepril hydrochlorid vo forme 2,5 mg,
5 mg a 20 mg tabliet s prichutou a 5 mg a 20 mg filmom obalenych tabliet uréenych na pouZitie u psov
a maciek.

Liek Fortekor bol povodne povoleny na pouzitie u psov na liecbu zlyhavania srdca, ale na zaklade
vnutrostatnych Ziadosti o zmenu bola v niektorych ¢lenskych statoch (EU/EHP) pridana lie¢ba
chronického ochorenia obli¢iek (CKD) u maciek. V niektorych ¢lenskych Statoch vSak Ziadosti

o rozsirenie indikacie na chronické ochorenie obli¢iek u maciek neboli schvalené a v informacii o lieku
Fortekor su preto medzi ¢lenskymi $tatmi rozdiely. Po¢as konania o postipenej veci sa vzalo na
vedomie, Ze ¢lenské staty uskutocnili aj odlisné vnutrostatne rozhodnutia tykajace sa povoleni na
uvedenie na trh, pokial ide o ciefovy druh psy, pricom niektoré ¢lenské staty povolili tento liek

s indikaciou zlyhavanie obliciek.

V désledku odlisnych vnutro$tatnych rozhodnuti, ktoré uskutocnili ¢lenské staty, pokial ide o povolenia
lieku Fortekor a suvisiace nazvy (5 mg benazepril hydrochlorid filmom obalena tableta), Svédsko
zacalo 16. oktébra 2009 postipenie veci podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien

a doplneni.

V sulade so zasadami postupenia veci podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES Svédsko poslalo
16. septembra 2010 revidované oznamenie o rpostipeni veci podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice
2001/82/ES a rozSirilo dévod tohto konania o postlUpenej veci na vsetky sily a zmesi tabliet lieku
Fortekor a suvisiace nazvy.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli poziadani, aby pre rézne sily a zmesi predlozili navrhy na
harmonizovanu informaciu o lieku a podporné Udaje tykajlce sa dvoch cielovych druhov, ¢o tvorilo
podklad stanoviska vyboru CVMP.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Macky

V predklinickych Studiach, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh, boli opisané zakladné
farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti lieCby benazeprilom u maciek. V pripade pouzitého
experimentalneho modelu maciek s odstranenou obli¢kou dlhodobé liecba benazeprilom znizila
glomerularny kapilarny tlak, zvysSila koeficient glomerularnej ultrafiltracie, zachovala mieru
glomerularnej filtracie jedného nefrénu (GFR) v ostatnych nefrénoch a znizila systémovi hypertenziu.
Rozdiely medzi skupinami maciek v3ak boli nepatrné v porovnani s vychodiskovym bodom

a zotavovanie pocas Studie komplikovalo interpretaciu Gdajov. Nezaznamenali sa velké odchylky vo
farmakokinetike benazeprilu po dihodobej lie¢be, ani u madiek s nedostatoénostou oblic¢iek, a preto nie
je potrebné upravit davku.

Udaje o bezpecnosti z klinického skisania nevedu k Ziadnym zisteniam, ktoré by naznacovali potrebu
obmedzeni pouzitia lieku Fortekor u maciek, ¢o sa odzrkadluje v Gdajoch dohladu nad liekmi.

V Stadiach tolerancie sa nezaznamenali vyznamné klinické priznaky patologickych zisteni, ani priznaky
suvisiace s davkou s vynimkou miernej hypertrofie/hyperplazie juxtaglomerularnych buniek v oblickach
po lie¢be desatnasobkom aZ dvadsatnasobkom odporiéanej ciefovej davky. V Gdajoch tykajacich sa
dohladu nad liekmi zhromaZdenych od prvého povolenia lieku Fortekor na pouzitie u maciek k
najcastejsie hlasenym neziaducim udalostiam patrila eméza, letargia, nechutenstvo a hnacka. Vyskyt
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neziaducich udalosti bol nizky (odhaduje sa na 0,0066 - 0,037 %) a nemoZno vylucit, Ze neZiaduce
udalosti sU spojené s podmienkami zavazného zakladného ochorenia.

Neboli teda uvedené Ziadne obmedzenia na pouzitie lieku Fortekor u maciek, ale treba poznamenat, ze
vzhladom na mozny pociatoCny hypotenzivny Gcinok lieCby inhibitorom enzymu konvertujdceho
angiotenzin (ACEI) sa benazepril nema podavat zvieratam s hypotenziou, hypovolémiou,
hyponatrémiou alebo akitnym zlyhavanim obliiek. Existujlice podmienky veduce k znizenej renalnej
perfuzii sa musia upravit, skor ako sa zac¢ne lie¢ba inhibitorom ACEI, pretoZe inhibitor ACElI méze

v tychto pripadoch zapricinit akdtne zlyhavanie obli¢iek, ked' sa zablokuje glomerularna filtracia zavisla
od angiotenzinu Il. V prisludnych ¢astiach informacie o lieku Fortekor sa preto méa uviest prislusné
znenie.

TieZz sa preukazalo, Ze benazepril ma teratogénny Gcinok na laboratorne zvierata a pri lieCbe samic
maciek sa v minulosti pozorovalo znizenie hmotnosti vaje¢nikov/vajcovodov. Vzhladom na
nepritomnost dostato¢nych Gdajov v pripade maciek (a psov) sa neda vylucit, ze lie¢ba benazeprilom
podas gravidity by mohla byt potencialne $kodliva. Lie¢ba inhibitorom ACEI je tieZ kontraindikovana
pocas gravidity a laktacie. PouZitie lieku Fortekor pocas gravidity a laktacie ma byt preto
kontraindikované u maciek (a psov) a v prisludnych ¢astiach informacie o lieku sa ma uviest prislusné
znenie.

Udaje o udinnosti lie¢by benazeprilom sa ziskali z jednej rozsiahlej hlavnej klinickej terénnej stadie,
ktorej sa zUcCastnilo 193 maciek vlastnenych klientmi, ktoré trpeli spontannym chronickym ochorenim
obliciek. Pri porovnani lieCenych zvierat a zvierat, ktoré dostavali placebo, sa nedokazal Ziadny vplyv
na preZitie (primarny parameter). Treba v3ak poznamenat, Ze priemerny rozdiel v preZiti medzi
lieCcenymi mackami a mackami, ktoré dostavali placebo, s pomerom bielkoviny a kreatininu v moci na
zaciatku (UPC) = 1,0 bol velky, ale Statisticky nevyznamny na podporu rozdielu v Uc¢inku. Zaznamenal
sa tiez mierne vyznamny celkovy rozdiel v proteindrii. Pri rozdeleni zvierat na podskupiny sa
preukazalo, Ze zniZenie bielkoviny v moci bolo najvécsie v malej skupine zvierat s UPC = 1,0.
Zaznamenal sa tiez vyznamny celkovy rozdiel v UPC. Rozdiel v UPC bol Statisticky vyznamny v skupine
s UPC = 1,0 ale nie v skupine s UPC = 0,2. V skupine s UPC na zaciatku = 1,0 sa zaznamenal prinos
benazeprilu, pokial ide o chut do jedla. Neboli predlozené Ziadne udaje, ktoré by jasne dokazovali
prinos benazeprilovej liecby maciek s chronickym ochorenim obliciek na prezitie. V hlavnej studii sa
takyto ucinok lieCby nezaznamenal. Z vysledkov sekundarnych parametrov (proteinuria) viak vyplyva
prinos benazeprilovej lieCby. Proteindria sa v poslednych rokoch preukazala ako prognosticky faktor
chronického ochorenia obli¢iek u madiek. Tato skuto¢nost spolu so zhromazdenymi adajmi
predlozenymi v bibliografickych odkazoch a vac¢simi skisenostami odbornikov, ako aj rozsiahle
pouzivanie benazeprilu pri liecbe chronického ochorenia obli¢iek u maciek naznacuju, ze liecba
inhibitorom ACEI je prinosom v pripadoch chronického ochorenia obli¢iek u maciek s pretrvavajicou
renalnou proteindriou. Indikacia na pouzitie lieku Fortekor v pripade chronického ochorenia obliCiek by
sa preto mohla prijat, ale méa sa obmedzit na macky s proteindriou.

Psy

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili navrhy na harmonizovanu informéciu o lieku a Gdaje
na podporu liec¢by srdcovych, ako aj oblickovych porich. KedZe v schvélenej informacii o lieku je medzi
¢lenskymi tatmi malo odchylok, pokial’ ide o farmakodynamické vlastnosti, farmakokinetické
vlastnosti, toleranciu u cielovych zvierat a indikaciu pre lieCbu zlyhavania srdca u psov, v literattre

o lieku boli navrhnuté len malé zmeny.

Na podporu Ucinku lieCby benazeprilom u psov s chronickym ochorenim obliciek bola predlozena jedna
klinicka terénna 3tadia. V tejto $tadii, na ktorej sa zUcastnilo 49 psov vlastnenych klientmi, ktoré trpia
chronickym ochorenim obliiek, sa nezaznamenal Ziadny U¢inok na prezitie (primarny parameter)
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v porovnani s placebom, ani klinické priznaky v celej skupine ani u psov stratifikovanych podla UPC na
zadiatku > 0,5 (¢o predstavuje psov s proteindriou). TieZ sa nemohol preukazat Statisticky vyznamny
rozdiel v UPC pocas celého obdobia liecby.

Uskutocnila sa konzultacia so skupinou odbornikov ad-hoc (AHEG) s ohladom na podklad vedeckého
dokazu pre inhibitor ACEI pri lieCbe chronického ochorenia obliciek u psov. Skupina AHEG suhlasila s
tym, ze v publikovanej literature nie su celkovo dostupné Ziadne doékazy na podporu pouzitia inhibitora
ACEI pri lieCbe psov s chronickym ochorenim obli¢iek, a odborna literatira ani klinické skisenosti by
neposkytli jasny dékaz o ucinnosti inhibitora ACEI pri lieCbe vSetkych psov s chronickym ochorenim
oblic¢iek. Skupina odbornikov uznala urcité potencialne prinosy liecby inhibitorom ACEI v pripade
proteindrie, hoci neexistuje ziadny konsenzus, pokial ide o to, aké klinické kritéria by odévodnili zacatie
liecby. Podla skupiny odbornikov existuji urcité (hoci obmedzené) vedecké dokazy o Ucinku inhibitora
ACEI pri lie¢be psov s proteindriou. Studia podporujica toto stanovisko v3ak skiimala Gc¢inok enalaprilu
a vhodna davka pre lieCbu chronického ochorenia obliCiek benazeprilom sa nestanovila®. Zdéraznilo sa,
7e lie¢ba inhibitorom ACEI sa nema pouZit u Ziadneho psa s nestabilnym ochorenim obligiek 4. stupfa
vzhladom na riziko znizenej rychlosti glomerularnej filtracie alebo zhor3enie azotémie. Bezpecnostné
opatrenie na pouzivanie tykajice sa kombinacie s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa tiez
povazovalo za vhodné vzhladom na riziko spojené so znizenim krvného tlaku u psov s ochorenim
obli¢iek. V informacii o lieku méa byt uvedené bezpeénostné opatrenie na pouZivanie v silade s tymto
zaverom, aby sa znizilo riziko pri lieCbe psov so zlyhavanim srdca a stibeznym ochorenim obliciek.

3. Posudenie prinosu a rizika

Liek Fortekor a suvisiace nazvy je veterinarny liek obsahujuci benazepril hydrochlorid vo forme 2,5 mg,
5 mg a 20 mg tabliet s prichutou, a 5 mg a 20 mg filmom obalenych tabliet uréenych na pouZitie

u psov a maciek. Liek je povoleny na lieCbu zlyhavania srdca u psov a v niektorych ¢lenskych Statoch
na liecbu chronického ochorenia obli¢iek u psov a maciek.

Posudenie prinosu
Priame prinosy

Udaje z klinického skasania spolu s bibliografickymi informéaciami a sklsenostami klinickych odbornikov
sa povazuju za dostato¢nu podporu, ze liecba benazeprilom je prinosom pre macky s chronickym
ochorenim obli¢iek a proteiniriou. Tato indikacia by sa mala prispésobit skuto¢nosti, Ze
predpokladanym ucinkom je pravdepodobne odklad vzniku ochorenia, ale uzdravenie sa
nepredpoklada. Prislusna harmonizovana indikacia ma byt ,Zmiernenie proteinirie spojenej

s chronickym ochorenim obliciek”.

Pokial ide o chronické ochorenie obli¢iek u psov, daje odvodené z hlavného (a jediného) klinického
sk3ania a dalSie bibliografické informacie neposkytuji dostatocné informacie na vyvodenie zaveru
o vhodnej davke, ani adekvatnu podporu prinosu pocas klinického pouzitia.

Prinos spojeny s liecbou benazeprilom u psov so zlyhavanim srdca je dostato¢ne podporeny Gdajmi,
ktoré uz boli predloZené. Prislusna harmonizovana indikacia ma zniet ,Lie¢ba kongestivneho zlyhavania
srdca u psov”.

1 Grauer (2000) Effects of enalapril versus placebo as a treatment for canine idiopathic glomerulonephritis [Uéinky
enalaprilu verzus placeba pri liecbe idiopatickej glomerulonefritidy u psov]. J Vet Intern Med 2000, 14: 526-533
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PosuUdenie rizika

V podstate sa nezistili ziadne rizika, ktoré by viedli k obmedzeniam pouzitia lieku Fortekor u maciek
s chronickym ochorenim obliCiek alebo psov so zlyhavanim srdca okrem rizik, ktoré st uvedené
v informécii o lieku so zmenami a doplneniami.

LieCba psov s nestabilnym ochorenim obliiek benazeprilom vSak zahffia zvysené riziko zhorsenia
funkcie obliciek v désledku znizenia periférneho krvného tlaku, ¢o vedie k zniZzeniu rychlosti
glomerularnej filtracie a zhordeniu azotémie. V informacii o lieku sa ma preto uviest aj bezpe¢nostné
upozornenie tykajlice sa lieCby psov so zlyhavanim srdca a stbeZznym nekontrolovanym ochorenim
obliciek.

Hodnotenie pomeru prinosu a rizika

Vzhladom na to, Ze pocas lieCby maciek sa nezistili ziadne rizika, ktoré by obmedzili pouzitie lieku,
a tiez vzhladom na to, Ze je dostupné dostatocné mnoZstvo informécii na podporu Gcinnosti, pomer
prinosu a rizika lieku Fortekor sa povaZuje za pozitivny pre tato indikaciu v pripade maciek:
»Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obliCiek”.

Vzhladom na to, Ze pocas lieCby psov sa v podstate nezistili Ziadne rizika, ktoré by obmedzili pouZitie
lieku, a tiez vzhladom na to, Ze je dostupné dostato¢né mnozstvo informacii na podporu ucinnosti,
pomer prinosu a rizika lieku Fortekor sa povazuje za pozitivny pre tato indikaciu v pripade psov:
~Lie¢ba kongestivneho zlyhavania srdca u psov“. V informacii o lieku sa v8ak ma uviest bezpecnostné
upozornenie tykajlice sa pouzitia lieku u psov s nestabilnym ochorenim obliciek, pretoze lieCba psov so
zlyhavanim srdca a subeznym nestabilnym ochorenim obliCiek liekom Fortekor by mohla dalej
zhor$ovat funkciu obli¢iek.

Vzhladom na to, Ze neboli predloZzené dostato¢né informacie na podporu Gcinnosti pocas liecby
chronického ochorenia obli¢iek u psov a vzhladom na to, Ze nie st dostupné Ziadne informacie

o vhodnej davke pre tento stav a liecba chronického ochorenia obliCiek je spojena s osobitymi rizikami,
pomer prinosu a rizika pre lieCbu psov s chronickym ochorenim obliCiek sa povazuje za negativny.
Indikacia chronické ochorenie obli¢iek u psov sa teda ma v pripade, ked' je schvalena, vypustit.

Odbévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni na obale a pisomnych informéaciach
pre pouzivatel'ov

KedZe:

e vybor CVMP zvazil hlavny dbévod postlpenia veci tykajuci sa Ucinnosti lieku pri lieCbe oblickovych
portch u maciek a psov,

e vybor CVMP preskumal sahrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné
informacie pre pouzivatelov, ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie na trh, a zvazil vsetky
celkové predloZzené udaje,

vybor CVMP dospel k zaveru, Ze celkovy pomer prinosu a rizika tohto lieku ostava pozitivny s vynimkou
chronického ochorenia obli¢iek u psov pod podmienkou uskutocnenia odporidcanych zmien v informacii
o lieku. Vybor CVMP preto odporudil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh, pre ktoré s sahrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov uvedené
v prilohe 111 pre liek Fortekor a suvisiace nazvy uvedené v prilohe 1.
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Priloha 111

Suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na
obale a pisomné informacie pre pouzivatel'ov
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Urovni.

Tablety pre macky a psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Benazeprili hydrochloridum 2,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikéacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca.

Macky:
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obliciek.

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek.
Nepouzivat' v pripadoch poklesu minatového objemu srdca spésobeného aortalnou alebo pulmonarnou
sten6zou.

Nepouzivat' pocas gravidity alebo laktacie ( pozri Cast’ 4.7.)

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas klinického skd3ania nebola pozorovand pritomnost’ renélnej toxicity (u psov alebo maciek),
v pripadoch chronického ochorenia obliciek sa v3ak ako bezny postup odportca pocas lie¢by

monitorovanie kreatininu a moc¢oviny v plazme, a pocet erytrocytov.

Utinnost’ a bezpeénost’ ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnostou ako 2,5 kg.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajulca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndAhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

4.6  NeZiaduce acinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych klinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) bol dobre zndSany s nizSou frekvenciou vyskytu neZiaducich u¢inkov ako
bola pozorovand u psov liecenych placebom.

U nizkeho poétu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinacia alebo priznaky Gnavy.

U psov a maciek s chronickym ochorenim obliciek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni)
moze zvysovat’ koncentracie kreatininu v plazme na zaciatku lie€by. Mierne zvySenie koncentracii
kreatininu v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie
vyvolanej tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt’ dévodom na prerusenie liecby, ak sa nevyskytnu ostatné
priznaky.

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) méze zvySovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlésené vracanie, anorexia, dehydratécia, letargia a hnacka.
4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovend u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich suk a maciek. Benazepril zniZzil
hmotnost’ vajeénika/vajcovodov U maciek, ak sa podaval v davke 10 mg/kg denne po dobu 52 tyzdiov.
Embryotoxické u¢inky (malformécia mocového traktu plodu) boli pozorované pri skiSani na
laboratérnych zvieratach (potkany) v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez
vyskytu neziaducich interakcii.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k zniZeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombindcia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méZze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym téinkom. Je potrebné
doésledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby
ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrzujacimi draslik, ako napriklad spironolakton, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) v kombinacii

s diuretikami udrZujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporu¢a monitorovanie hladin draslika
v plazme.
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4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Tablety ,,Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) maju prichut’ a vac¢Sina psov a maciek ich
prijima dobrovolne.

Psy:

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg
(rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 2,5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Grovni)
Standardna Dvojita davka
davka
25-5 0,5 tablety 1 tableta
>5-10 1 tableta 2 tablety

Je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) a podavat’ ju raz
denne, ak je to povaZzované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.

Macky:

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) sa mé podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,5 mg
(rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podrl'a nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ ,.Nazov lieku* 2,5 mg
macky (bude doplneny na narodnej Grovni)
(kg)
25-5 1 tableta
>5-10 2 tablety

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) zniZil pocet erytrocytov u zdravych maciek pri davke
10 mg/kg raz denne po dobu 12 mesiacov a u zdravych psov pri davke 150 mg/kg raz denne po dobu 12
mesiacov. Tento ucinok vSak nebol pozorovany pri odporucanej davke pocas klinického skuSania u
maciek alebo u psov.

V pripadoch ndhodného predavkovania sa moze vyskytntt’ prechodnd vratna hypotenzia. Lie¢ba by mala
pozostavat’ z intravendznej inflzie teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochrannd lehota

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné, ATCvet kod: QC09AAQ7
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje konverzii
inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje syntézu aldosterénu. Blokuje tak
ucinky spdsobené angiotenzinom Il a aldosteronom, vratane vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie
sodika a vody v oblickach a remodela¢né ucinky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie

a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) spésobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom u¢inku a pretrvavajdcej aktivite (> 80
% u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentélnou insuficienciou obli¢iek ,,ndzov lieku** (bude doplneny na narodnej Urovni)
znormalizoval zvy3eny glomerularny kapilarny tlak a zniZil systémovy krvny tlak.

Znizenie glomerularnej hypertenzie mdze spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie
d’alsieho poSkodenia obli¢iek. Placebom kontrolované klinické Stidie u maciek s chronickym ochorenim
obli¢iek (CKD) preukazali, Ze ,,nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej drovni) vyrazne zniZil hladiny
proteinov v moci a pomer protein/kreatinin v mo¢i (UPC). Tento uc¢inok bol pravdepodobne sp6sobeny
znizenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi u¢inkami na bazalnu glomerularnu membranu.

Nebol preukadzany Ziadny uc¢inok ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) na prezitie u maciek
s chronickym ochorenim obliciek, ale ,,nazov lieku‘“ (bude doplneny na narodnej Urovni) zvysil chut’ do
jedla u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokrocilejSom Stadiu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu si maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(tmax 0,5 hodiny u psov a do 2 hodin u maciek) a rychlo klesaju, pretoZe liek sa ¢iastoéne metabolizuje
peceniovymi enzymami na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je Uplna (~ 13 % u psov)
z dévodu neuplnej absorpcie (38 % u psov, < 30 % u maciek) a metabolismu prvého prechodu.

U psov sa maximalne koncentracie (Cax 37,6 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuji za T.x 1,25 hodiny.

U maciek sa maximalne koncentracie (Cnax 77,0 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuju za T . 2 hodiny.

Koncentracie benazeprilatu klesaju dvojfazovo: prva poéiatoéna faza (ty, = 1,7 hodiny u psov a ty, =

2,4 hodiny u maciek) predstavuje eliminaciu voI'ného lieku, zatial’ ¢o koneéna faza (ty, = 19 hodin u psov
a ty, =29 hodin u maciek) odzrkadl'uje uvolfiovanie benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast
v tkanivach. Benazepril a benazeprilat sa vo vel’kom rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %)

a v tkanivach sa nachadzaju hlavne v peceni a v obli¢kach.

Neexistuje Ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa benazepril
hydrochlorid podéva nakimenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie ,,nazov lieku* (bude
doplneny na nérodnej drovni) vedie k mierne bioakumulécii benazeprilatu (R = 1,47 upsovaR = 1,36 u
maciek s davkou 0,5 mg/kg). Rovnovézny stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylucuje 54 % ZI¢ou a 46 % mocom u psov a 85 % zl¢ou a 15 % mocom U maciek.
Klirens benazeprilatu u psov alebo u maciek nie je ovplyvneny poSkodenou funkciou obli¢iek a preto nie
je v pripade renélnej insuficiencie potrebna Uprava davky ,,nazov lieku‘* (bude doplneny na narodnej
arovni) u Ziadneho druhu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.2 Inkompatibility

Bude doplnené na narodnej arovni.

6.3 Cas pouZitePnosti

Bude doplnené na narodnej dGrovni.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bude doplnené na narodnej drovni.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Bude doplnené na narodnej arovni.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej drovni.

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

Bude doplnené na narodnej arovni.

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Bude doplnené na narodnej Grovni.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Bude doplnené na narodnej urovni.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU

28/100



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Grovni.
Tablety pre macky a psy.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Benazeprili hydrochloridum 2,5mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

| 4. VEDKOST BALENIA

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca u psov.
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené na narodnej drovni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej urovni.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. < - Vydava sa na veterinarny predpis.>

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej drovni.
Tablety pre macky a psy.

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre macky a psy.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

<Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh <a vyrobca>>:
bude doplneny na narodnej Grovni

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>
bude doplneny na narodnej Grovni

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre macky a psy.

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACIA (-E)

»Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni) patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
enzymu konvertujlceho angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho
zlyhania srdca u psov a na zmiernenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u madiek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku benazepril alebo na niektoru zlozku tabliet.
Nepouzivat' v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akithom zlyhani obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minutového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonarnou
stendzou.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich stk alebo maciek, pretoZe bezpecnost’ benazepril hydrochloridu
nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas lieby m6Ze vyskytnut’ vracanie alebo Gnava.
U psov a maciek s chronickym ochorenim obli¢iek méZe dochadzat’ k miernemu zvySeniu hladin
kreatininu (indikétor funkcie obli¢iek) v krvi. Pravdepodobne je to spdsobené ucinkom liekov zniZujucich

krvny tlak v oblickach, a preto to nemusi byt dévodom na prerusenie liecby, pokial’ sa U zvierata
nevyskytuju aj iné nepriaznivé ucinky.
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,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) mézZe zvysovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlasené vracanie, znizena chut’ do jedla, dehydratécia, letargia
a hnacka.

Ak zistite akékol'vek vaZne tcéinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterinarneho lekéara.
7. CIEZOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Tablety ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) maju prichut’ a va¢sina psov a maciek ich
prijima dobrovolne.

U psov sa méa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) podavat’ peroralne v minimalnej davke
0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujlcej tabul’ky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 2,5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna Dvojita davka
davka
25-5 0,5 tablety 1 tableta
>5-10 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg (rozsah
0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat’ ju raz denne, ak je to
povazované za potrebné a odporucil to veterinarny lekar. VZdy dodrZiavajte pokyny na dadvkovanie od
veterinarneho lekéra.

U maciek sa ma ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) podavat’ peroralne v minimalnej
davke 0,5 mg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujucej tabul’ky:

Hmotnost’ ,.Nazov lieku*“ 2,5 mg
macky (bude doplneny na narodnej Grovni)
(kg)
25-5 1 tableta
>5-10 2 tablety

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby bude doplnené na narodnej Grovni.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

V pripade potreby budl dalsie bezpecnostné opatrenia doplnené na narodnej drovni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenie u psov a maciek
U¢innost’ a bezpeénost’ ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnost'ou ako 2,5 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliciek skontroluje vas veterinar pred zahajenim lie¢by stav hydratacie
vasho doméaceho zvierata a mbZe odporucit, aby boli pocas liecby pravidelne vykonavané vySetrenia krvi
za ucelom monitorovania koncentrécii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipuldcii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze ACE inhibitory maju vplyv na nenarodené diet’a pocas gravidity u l'udi.

PouZitie poc¢as gravidity, laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujdcich sik alebo maciek.

Interakcie

Informujte veterindrneho lekéara, ak zviera uZiva alebo nedavno uzivalo iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) podaval
v kombinécii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych
neZiaducich ucinkov.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) k zniZeniu
antihypertenznej u¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombinécia ,,ndzov lieku** (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretika), anestetik alebo sedativ méze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym taéinkom. Vas
veterinarny lekar méze odporucit’ dokladné monitorovanie funkcie obli¢iek a vyskyt priznakov hypotenzie
(letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit’.

Nie je moZné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujacimi draslik, ako napriklad spironolaktdn, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) v kombinacii

s diuretikami udrzujacimi draslik veterinarny lekar méZe z dévodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina
draslika v krvi) odporac¢at’ monitorovanie hladin draslika v plazme.

Predavkovanie

35/100



V pripadoch nahodného predavkovania sa méze vyskytnut’ prechodné vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). Liecba by mala pozostavat’ z intravenoznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej urovni.

14, DATU[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Bude doplnené na narodnej Grovni.

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin
(ACE), ¢im zabranuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje
syntézu aldosterénu. Blokuje tak u¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldosterénom, vratane
vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie sodika a vody v obli¢kach a remodelaéné ucinky (vratane
patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) spésobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ué¢inku a pretrvavajlcej aktivite
(>80 % u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentélnou insuficienciou obli¢iek ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni)
znormalizoval zvy3eny glomerularny kapilarny tlak a zniZil systémovy krvny tlak. ZniZenie glomerularnej
hypertenzie méZe spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie d’alsicho poSkodenia
obliciek. Klinické Studie u maciek s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) preukazali, Ze ,,nazov lieku*
(bude doplneny na narodnej Grovni) vyrazne znizil vylu¢ovanie proteinov v moci. Tento uéinok bol
pravdepodobne spdsobeny znizenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi u¢inkami na bazélnu
glomerularnu membranu. ,,Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) zvysil chut’ do jedla

u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokro¢ilejSom Stadiu.

Na rozdiel od inych ACE inhibatorov sa benazeprilat vyluéuje rovnomerne zl¢ou aj mocom u psov

a 85 % sa vylucuje Zl¢ou a 15 % mocom U maciek, a preto nie je pri lie¢be pripadov s renalnou
insuficienciou potrebna Uprava davky ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni).
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Urovni.

Tablety pre macky a psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Benazeprili hydrochloridum 5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikéacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca.

Macky:
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obliciek.

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek.
Nepouzivat' v pripadoch poklesu minatového objemu srdca spésobeného aortalnou alebo pulmonarnou
sten6zou.

Nepouzivat’ po¢as gravidity alebo laktacie (pozri ¢ast’ 4.7.)

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas klinického skd3ania nebola pozorovand pritomnost’ renélnej toxicity (u psov alebo maciek),
v pripadoch chronického ochorenia obliciek sa v3ak ako bezny postup odportca pocas lie¢by

monitorovanie kreatininu a moc¢oviny v plazme, a pocet erytrocytov.

Utinnost’ a bezpeénost’ ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnostou ako 2,5 kg.

38/100



Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajulca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndAhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

4.6 NeZiaduce aéinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych klinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) bol dobre zndSany s nizSou frekvenciou vyskytu neZiaducich u¢inkov ako
bola pozorovand u psov liecenych placebom.

U nizkeho poétu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinacia alebo priznaky Gnavy.

U psov a maciek s chronickym ochorenim obliciek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni)
moze zvysovat’ koncentracie kreatininu v plazme na zaciatku lie€by. Mierne zvySenie koncentracii
kreatininu v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie
vyvolanej tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt’ dévodom na prerusenie liecby, ak sa nevyskytnu ostatné
priznaky.

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) méze zvySovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlésené vracanie, anorexia, dehydratécia, letargia a hnacka.
4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovend u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich suk a maciek. Benazepril zniZzil
hmotnost’ vajeénika/vajcovodov U maciek, ak sa podaval v davke 10 mg/kg denne po dobu 52 tyzdiov.
Embryotoxické u¢inky (malformécia mocového traktu plodu) boli pozorované pri skiSani na
laboratérnych zvieratach (potkany) v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez
vyskytu neziaducich interakcii.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k zniZeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombindcia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méZze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym téinkom. Je potrebné
doésledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby
ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrzujacimi draslik, ako napriklad spironolakton, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) v kombinacii

s diuretikami udrZujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporu¢a monitorovanie hladin draslika
v plazme.
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4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Tablety ,,Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) maju prichut’ a vac¢Sina psov a maciek ich
prijima dobrovolne.

Psy:

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg
(rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna Dvojita davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Je mozné davku zdvojnasobit’ nha minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) a podavat’ ju raz
denne, ak je to povaZzované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.

Macky:

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) sa mé podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,5 mg
(rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podl'a nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ macky ,.Nazov lieku*“ 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
25-5 0,5 tableta
>5-10 1 tableta

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizil pocet erytrocytov u zdravych maciek pri davke
10 mg/kg raz denne po dobu 12 mesiacov a u zdravych psov pri davke 150 mg/kg raz denne po dobu

12 mesiacov. Tento u¢inok vSak nebol pozorovany pri odporacanej davke pocas klinického skiSania u
maciek alebo u psov.

V pripadoch ndhodného predavkovania sa moze vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia. Lie¢ba by mala
pozostavat’ z intravendznej infazie teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné. ATCvet kod: QCO09AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit

benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje konverzii
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inaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje syntézu aldosteronu. Blokuje tak
uc¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldosteronom, vratane vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie
sodika a vody v oblickach a remodela¢né ti¢inky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie

a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) spésobuje dlhotrvajlcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom aé¢inku a pretrvavajlcej aktivite
(>80 % u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentélnou insuficienciou obli¢iek ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni)
znormalizoval zvySeny glomerularny kapilarny tlak a znizil systémovy krvny tlak.

ZnizZenie glomerularnej hypertenzie méZe spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie
d’alsieho poSkodenia obliciek. Placebom kontrolované klinické Stadie u maciek s chronickym ochorenim
obli¢iek (CKD) preukazali, Ze ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) vyrazne zniZil hladiny
proteinov v mo¢i a pomer protein/kreatinin v mo¢i (UPC). Tento G¢inok bol pravdepodobne spdsobeny
zniZzenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi u¢inkami na bazalnu glomerularnu membranu.

Nebol preukazany Ziadny G¢inok ,,ndzov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) na preZitie u maciek
s chronickym ochorenim obliciek, ale ,,nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) zvysil chut’ do
jedla u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokrocilejsom Stadiu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu st maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(tmax 0,5 hodiny u psov a do 2 hodin u maciek) a rychlo klesaju, pretoZe liek sa ¢iastoéne metabolizuje
peceniovymi enzymami na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je Uplna (~ 13 % u psov)
z dévodu nelplnej absorpcie (38 % u psov, < 30 % u maciek) a metabolismu prvého prechodu.

U psov sa maximalne koncentracie (Cpax 37,6 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuji za T.x 1,25 hodiny.

U maciek sa maximalne koncentracie (C.a 77,0 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuju za T . 2 hodiny.

Koncentracie benazeprilatu klesaju dvojfazovo: prva pociatoéna faza (ty, = 1,7 hodiny u psov a ty, =

2,4 hodiny u maciek) predstavuje eliminaciu voI'ného lieku, zatial’ ¢o koneéna faza (ty, = 19 hodin u psov
a ty, = 29 hodin u maciek) odzrkadl'uje uvoliovanie benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast
v tkanivach. Benazepril a benazeprilat sa vo vel’kom rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %)

a v tkanivach sa nachadzaju hlavne v peceni a v oblic¢kach.

Neexistuje Ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa benazepril
hydrochlorid podava nakimenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej urovni) vedie k mierne bioakumulacii benazeprilatu (R =1,47 upsovaR =1,36 u
maciek s davkou 0,5 mg/kg). Rovnovézny stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylu¢uje 54 % zI¢ou a 46 % mocom u psov a 85 % ZI¢ou a 15 % mocom u madiek.
Klirens benazeprilatu u psov alebo u maciek nie je ovplyvneny poSkodenou funkciou obli¢iek a preto nie
je v pripade renalnej insuficiencie potrebna Uprava davky ,,nazov lieku‘* (bude doplneny na narodnej
arovni) u Ziadneho druhu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.2 Inkompatibility

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.3 Cas pouZitelnosti

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bude doplnené na narodnej arovni.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Bude doplnené na narodnej drovni.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

8.  REGISTRACNE CIiSLO(-A)

Bude doplnené na narodnej drovni.

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej Grovni.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Bude doplnené na narodnej urovni.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Bude doplnené na narodnej Grovni.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Grovni.
Tablety pre macky a psy.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Benazeprili hydrochloridum 5mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

| 4. VEDKOST BALENIA

Bude doplnené na narodnej urovni.

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba kongestivneho zlyhania srdca u psov.
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené na narodnej drovni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej urovni.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. < - Vydava sa na veterinarny predpis.>

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej drovni.
Tablety pre macky a psy.

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre macky a psy.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

<Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh <a vyrobca>>:
bude doplneny na narodnej Grovni

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>
bude doplneny na narodnej Grovni

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre macky a psy.

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje 5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACIA (-E)

»Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni) patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
enzymu konvertujlceho angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho
zlyhania srdca u psov a na zmiernenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u madiek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku benazepril alebo na niektoru zlozku tabliet.
Nepouzivat' v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akithom zlyhani obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minutového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonarnou
stendzou.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich stk alebo maciek, pretoZe bezpecnost’ benazepril hydrochloridu
nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas lieby m6Ze vyskytnut’ vracanie alebo Gnava.
U psov a maciek s chronickym ochorenim obli¢iek méZe dochadzat’ k miernemu zvySeniu hladin
kreatininu (indikétor funkcie obli¢iek) v krvi. Pravdepodobne je to spdsobené ucinkom liekov zniZujucich

krvny tlak v oblickach, a preto to nemusi byt dévodom na prerusenie liecby, pokial’ sa U zvierata
nevyskytuju aj iné nepriaznivé ucinky.
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,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) mézZe zvysovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlasené vracanie, znizena chut’ do jedla, dehydratécia, letargia
a hnacka.

Ak zistite akékol'vek vaZne tcéinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterinarneho lekéara.
7. CIEZOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Tablety ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) maju prichut’ a va¢sina psov a maciek ich
prijima dobrovolne.

U psov sa méa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) podavat’ peroralne v minimalnej davke
0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujlcej tabul’ky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Grovni)
Standardna Dvojita davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg(rozsah
0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat’ ju raz denne, ak je to
povazované za potrebné a odporucil to veterinarny lekar. VZdy dodrZiavajte pokyny na dadvkovanie od
veterinarneho lekéra.

U maciek sa ma ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) podavat’ peroralne v minimalnej
davke 0,5 mg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujucej tabul’ky:

Hmotnost’ macky ,-Nazov lieku* 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
25-5 0,5 tableta
>5-10 1 tableta

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby bude doplnené na narodnej trovni.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

V pripade potreby budl dalsie bezpecnostné opatrenia doplnené na narodnej drovni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenie u psov a maciek
U¢innost’ a bezpeénost’ ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnost'ou ako 2,5 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliciek skontroluje vas veterinar pred zahajenim lie¢by stav hydratacie
vasho doméaceho zvierata a mbZe odporucit, aby boli pocas liecby pravidelne vykonavané vySetrenia krvi
za ucelom monitorovania koncentrécii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipuldcii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze ACE inhibitory maju vplyv na nenarodené diet’a pocas gravidity u l'udi.

PouZitie poc¢as gravidity, laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujdcich sik alebo maciek.

Interakcie

Informujte veterindrneho lekéara, ak zviera uZiva alebo nedavno uzivalo iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) podaval
v kombinécii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych
neZiaducich ucinkov.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) k zniZeniu
antihypertenznej u¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombinacia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Grovni) a d’alSich antihypertenznych liec¢iv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretika), anestetik alebo sedativ méze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym taéinkom. Vas
veterinarny lekar méze odporucit’ dokladné monitorovanie funkcie obli¢iek a vyskyt priznakov hypotenzie
(letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit’.

Nie je moZné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujacimi draslik, ako napriklad spironolaktdn, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) v kombinacii

s diuretikami udrzujacimi draslik veterinarny lekar méZe z dévodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina
draslika v krvi) odporac¢at’ monitorovanie hladin draslika v plazme.
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Predavkovanie
V pripadoch ndhodného predavkovania sa moze vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). Lie¢ba by mala pozostavat’ z intravendznej infazie teplého fyziologického roztoku.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej drovni.

14. DATLVJI’\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Bude doplnené na narodnej dGrovni.

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor enzymu konvertujlceho angiotenzin
(ACE), ¢im zabratiuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje
syntézu aldosterénu. Blokuje tak u¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldoster6nom, vratane
vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie sodika a vody v obli¢kach a remodelaéné ucinky (vratane
patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) spdsobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ué¢inku a pretrvavajlcej aktivite
(> 80 % u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizuje krvny tlak a objemovu zat’az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentalnou insuficienciou obli¢iek ,,nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni)
znormalizoval zvySeny glomerularny kapilarny tlak a znizil systémovy krvny tlak. ZniZenie glomerularnej
hypertenzie mdzZe spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie d’alSiecho poSkodenia
obli¢iek. Klinické Studie u maciek s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) preukazali, Ze ,,nazov lieku“
(bude doplneny na narodnej urovni) vyrazne zniZil vylu¢ovanie proteinov v mo¢i. Tento G¢inok bol
pravdepodobne spésobeny znizenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi té¢inkami na bazalnu
glomerularnu membranu. ,,Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) zvysil chut’ do jedla

u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokro¢ilejsom Stadiu.

Na rozdiel od inych ACE inhibatorov sa benazeprilat vylu¢uje rovnomerne Zl¢ou aj mo¢om u psov a 85 %

sa vylucuje ZI¢ou a 15 % mocom U maciek, a preto nie je pri liecbe pripadov s renalnou insuficienciou
potrebna Uprava davky ,,nazov lieku‘“ (bude doplneny na narodnej Grovni).
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.

Tablety pre psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Benazeprili hydrochloridum 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikéacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na téinna latku alebo na niektord pomocnu latku.

Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek.
Nepouzivat v pripadoch poklesu minatoveho objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonérnou
stendzou.

Nepouzivat’ poc¢as gravidity alebo laktacie (pozri ¢ast’ 4.7.)

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas klinického skd3ania nebola pozorovana pritomnost’ renédlnej toxicity u psov, v pripadoch
chronického ochorenia obli¢iek sa vSak ako bezny postup odporaca pocas lieGby monitorovanie kreatininu
a mocoviny Vv plazme, a pocet erytrocytov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekérovi.
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Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukézalo, Ze inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

4.6  NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych Kklinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca ,,ndzov lieku* (bude
doplneny na nérodnej Urovni) bol dobre zndSany s nizSou frekvenciou vyskytu neZiaducich u¢inkov ako
bola pozorovana u psov liecenych placebom.

U nizkeho poétu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinécia alebo priznaky Gnavy.

U psov s chronickym ochorenim obliciek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej drovni) méze

zvySovat’ koncentrécie kreatininu v plazme na zaéiatku lie¢by. Mierne zvySenie koncentrécii kreatininu
v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanej
tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt dévodom na prerusenie lie¢by, ak sa nevyskytn( ostatné priznaky.

4.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ po¢as gravidity alebo laktacie. Bezpeénost’ ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
Urovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich suk. Embryotoxické u¢inky
(malformécia moc¢ového traktu plodu) boli pozorované pri skiSani na laboratérnych zvieratach (potkany)
v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez
vyskytu neziaducich interakcii.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k zniZeniu
antihypertenznej a¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombinécia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ moZe viest’ k d’al§im hypotenznym téinkom. Je preto
potrebné dokladne zvazit’ subezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym t¢inkom. Je potrebné
doésledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby
ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujucimi draslik, ako napriklad spironolaktén, triamterén
alebo amilorid. Pri pouZivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej rovni) v kombinécii

s diuretikami udrzujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporu¢a monitorovanie hladin draslika
v plazme.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Tablety ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) maju prichut’ a vaésina psov ich prijima
dobrovolne.

Psy:

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg
(rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podra nasledujucej
tabulky:
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Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku* 20 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna davka | Dvojita davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

Je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) a podavat’ ju raz
denne, ak je to povaZované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

,.-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizil pocet erytrocytov u zdravych psov pri davke
150 mg/kg raz denne po dobu 12 mesiacov. Tento G¢inok vSak nebol pozorovany pri odporucanej davke
pocas Klinického skuSania u psov.

V pripadoch nahodného predavkovania sa moze vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia. Lie¢ba by mala
pozostavat’ z intravendznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné, ATCvet kod: QC09AAQ7
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje konverzii
inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje syntézu aldosterénu. Blokuje tak
uc¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldoster6nom, vratane vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie
sodika a vody v oblickach a remodela¢né ucinky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie

a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej arovni) spdsobuje dlhotrvajlcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ucinku a pretrvavajlcej aktivite (>80 % u
psov) pocas 24 hodin po podani.

.,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat’az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu si maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(tmax 0,5 hodiny u psov) a rychlo klesaju, pretoZe liek sa ¢iasto¢ne metabolizuje peenovymi enzymami na
benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je Uplna (~ 13 % u psov) z dévodu neuplnej absorpcie
(38 % u psov) a metabolismu prvého prechodu.

U psov sa maximalne koncentracie (Cpax 37,6 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuji za T. 1,25 hodiny.

Koncentracie benazeprilatu klesaju dvojfazovo: prva poéiatoéna faza (t;, = 1,7 hodiny u psov) predstavuje

eliminéciu vol'ného lieku, zatial’ ¢o kone¢na faza (ty, = 19 hodin u psov) odzrkadl'uje uvolfiovanie
benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast’ v tkanivach. Benazepril a benazeprilat sa vo velkom
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rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a v tkanivach sa nachadzaju hlavne v peceni
a v oblickach.

Neexistuje Ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa benazepril
hydrochlorid podava nakfmenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej urovni) vedie k mierne bioakumulacii benazeprilatu (R = 1,47 u psov s davkou

0,5 mg/kg). Rovnovazny stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylucuje 54 % ZI¢ou a 46 % mocom u psov. Klirens benazeprilatu u psov nie je
ovplyvneny poSkodenou funkciou obli¢iek a preto nie je v pripade renalnej insuficiencie potrebné Uprava
davky ,,nédzov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené na narodnej urovni.

6.2 Inkompatibility

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.3 Cas pouZitelnosti

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Bude doplnené na narodnej urovni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

Bude doplnené na narodnej Grovni.

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Bude doplnené na narodnej Grovni.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Bude doplnené na narodnej urovni.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej arovni.
Tablety pre psy.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Benazeprili hydrochloridum 20 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

4.  VEDIKOST BALENIA

Bude doplnené na narodnej Grovni.

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liec¢ba kongestivneho zlyhania srdca u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené na narodnej urovni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNEéKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej drovni .

13. OZNACENIE ~LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. < - VVydava sa na veterinarny predpis.>

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej urovni.

16. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

Bude doplnené na narodnej drovni.

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {¢islo}

62/100



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej drovni.
Tablety pre psy.

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre psy.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

<Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh <a vyrobca>>:
bude doplneny na narodnej Grovni

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>
bude doplneny na narodnej Grovni

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.
Tablety pre psy.

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACIA (-E)

»Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni) patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
enzymu konvertujlceho angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho
zlyhania srdca u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku benazepril alebo na niektoru zlozku tabliet.
Nepouzivat' v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akithom zlyhani obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minutového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonarnou
stendzou.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujlcich suk, pretozZe bezpecnost’ benazepril hydrochloridu nebola
stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas lieby m6Ze vyskytnut’ vracanie alebo Gnava.
U psov s chronickym ochorenim obli¢iek méZe dochadzat’ k miernemu zvySeniu hladin kreatininu
(indikéator funkcie obliciek) v krvi. Pravdepodobne je to spdsobené ucinkom liekov zniZujucich krvny tlak
v obli¢kach, a preto to nemusi byt ddvodom na prerusenie lie¢by, pokial’ sa u zvierat'a nevyskytuju aj iné
nepriaznivé ucinky.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELCOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

,,Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej arovni) sa mé podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lieby nie je obmedzena.

Tablety ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) maju prichut’ a va¢sina psov ich prijima
dobrovolne.

U psov sa mé ,,nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) podavat’ peroralne v miniméalnej davke
0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujucej tabul’ky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku* 20 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna davka |  Dvojita davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg (rozsah
0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat’ ju raz denne, ak je to
povaZovaneé za potrebné a odporucil to veterinarny lekar. VZdy dodrZiavajte pokyny na davkovanie od
veterinarneho lekéra.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby bude doplnené na narodnej Grovni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

V pripade potreby budl dalsie bezpecnostné opatrenia doplnené na narodnej drovni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenie u psov

Utinnost’ a bezpecnost’ ,,nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) nebola doposial’ stanovena
u psov s niZzSou telesnou hmotnost'ou ako 2,5 kg.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliciek skontroluje vas veterinar pred zahajenim lie¢by stav hydratacie
vasho doméceho zvierata a mbZe odporucit, aby boli pocas liecby pravidelne vykonavané vysetrenia krvi
za icelom monitorovania koncentrécii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu poZzitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze ACE inhibitory maju vplyv na nenarodené diet’a pocas gravidity u l'udi.

PouZitie poc¢as gravidity, laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku** (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujucich suk.

Interakcie

Informujte veterinarneho lekéara, ak zviera uziva alebo nedavno uzivalo iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku** (bude doplneny na narodnej drovni) podaval
v kombinéacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych
neZiaducich ucinkov.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) k zniZeniu
antihypertenznej u¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢ick. Kombinécia ,,ndzov lieku** (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym tuéinkom. Vas
veterinarny lekar méze odporucit’ dokladné monitorovanie funkcie obli¢iek a vyskyt priznakov hypotenzie
(letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit’.

Nie je moZné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujacimi draslik, ako napriklad spironolaktdn, triamterén
alebo amilorid. Pri pouZivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) v kombinacii

s diuretikami udrzujacimi draslik veterinarny lekar méZze z dévodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina
draslika v krvi) odporac¢at’ monitorovanie hladin draslika v plazme.

Predavkovanie

V pripadoch ndhodného predavkovania sa méZe vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). Lie¢ba by mala pozostavat’ z intravenoznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej urovni.
14, DATQM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Bude doplnené na narodnej drovni.
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15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor enzymu konvertujlceho angiotenzin
(ACE), ¢im zabratiuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje
syntézu aldosterénu. Blokuje tak u¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldoster6nom, vratane
vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie sodika a vody v obli¢kach a remodelaéné ucinky (vratane
patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) spdsobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ucinku a pretrvavajlcej aktivite (> 80 % u
psov) pocas 24 hodin po podani.

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca

Na rozdiel od inych ACE inhibatorov sa benazeprilat vylu¢uje rovnomerne ZI¢ou aj mo¢om u psov,

a preto nie je pri lie¢be pripadov s renélnou insuficienciou potrebna Uprava davky ,,ndzov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni).
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.

Filmom obalené tablety pre macky a psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Benazeprili hydrochloridum 5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikéacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca.

Macky:
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obliciek.

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek.
Nepouzivat' v pripadoch poklesu minatového objemu srdca spésobeného aortalnou alebo pulmonarnou
sten6zou.

Nepouzivat’ po¢as gravidity alebo laktacie (pozri ¢ast’ 4.7.)

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas klinického skd3ania nebola pozorovand pritomnost’ renélnej toxicity (u psov alebo maciek),
v pripadoch chronického ochorenia obliciek sa v3ak ako bezny postup odportca pocas lie¢by

monitorovanie kreatininu a moc¢oviny v plazme, a pocet erytrocytov.

Utinnost’ a bezpeénost’ ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnostou ako 2,5 kg.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajulca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndAhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

4.6  NeZiaduce acinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych klinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) bol dobre zndSany s nizSou frekvenciou vyskytu neZiaducich u¢inkov ako
bola pozorovand u psov liecenych placebom.

U nizkeho poétu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinacia alebo priznaky Gnavy.

U psov a maciek s chronickym ochorenim obliciek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni)
moze zvysovat’ koncentracie kreatininu v plazme na zaciatku lie€by. Mierne zvySenie koncentracii
kreatininu v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie
vyvolanej tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt’ dévodom na prerusenie liecby, ak sa nevyskytnu ostatné
priznaky.

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) méze zvySovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlésené vracanie, anorexia, dehydratécia, letargia a hnacka.
4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo lakticie. Bezpe¢nost ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovend u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich suk a maciek. Benazepril zniZzil
hmotnost’ vajeénika/vajcovodov U maciek, ak sa podaval v davke 10 mg/kg denne po dobu 52 tyzdiov.
Embryotoxické u¢inky (malformécia mocového traktu plodu) boli pozorované pri skiSani na
laboratérnych zvieratach (potkany) v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez
vyskytu neziaducich interakcii.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k zniZeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombindcia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méZze viest’ k d’alsim hypotenznym t¢inkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym téinkom. Je potrebné
doésledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby
ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrzujacimi draslik, ako napriklad spironolakton, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej trovni) v kombinacii

s diuretikami udrZujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporu¢a monitorovanie hladin draslika
v plazme.
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4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Psy:

,.-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg
(rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna Dvojita davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) a podavat’ ju raz
denne, ak je to povaZované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.

Macky:

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,5 mg
(rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podrl'a nasledujucej
tabulky:

Hmotnost’ macky ,.-Nazov lieku** 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
25-5 0,5 tableta
>5-10 1 tableta

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizil pocet erytrocytov u zdravych maciek pri davke
10 mg/kg raz denne po dobu 12 mesiacov a u zdravych psov pri davke 150 mg/kg raz denne po dobu 12
mesiacov. Tento ucinok vSak nebol pozorovany pri odporucanej davke pocas klinického skuSania u
maciek alebo u psov.

V pripadoch nahodného predavkovania sa méze vyskytnut’ prechodné vratna hypotenzia. Lie¢ba by mala
pozostavat’ z intravendznej infazie teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné, ATCvet kdd: QC09AAQ7

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabraiuje konverzii

inaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje syntézu aldoster6nu. Blokuje tak
ucinky sposobené angiotenzinom Il a aldosterénom, vratane vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie
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sodika a vody v oblickach a remodela¢né ucinky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie
a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej arovni) spdsobuje dlhotrvajlcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ué¢inku a pretrvavajlcej aktivite
(> 80 % u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej drovni) znizuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentalnou insuficienciou obli¢iek ,,ndzov lieku* (bude doplneny na narodnej urovni)
znormalizoval zvySeny glomerularny kapilarny tlak a znizil systémovy krvny tlak.

Znizenie glomerularnej hypertenzie méZe spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie
d’alsieho poSkodenia obliciek. Placebom kontrolované klinické Studie u maciek s chronickym ochorenim
obliciek (CKD) preukazali, Ze ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) vyrazne zniZil hladiny
proteinov v mo¢i a pomer protein/kreatinin v mo¢i (UPC). Tento ucinok bol pravdepodobne spésobeny
zniZenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi u¢inkami na baz&lnu glomeruldrnu membranu.

Nebol preukédzany Ziadny ucinok ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) na preZitie u maciek
s chronickym ochorenim obliciek, ale ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej drovni) zvysil chut’ do
jedla u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokrocilejsom Stadiu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu si maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(tmex 0,5 hodiny u psov a do 2 hodin u maciek) a rychlo klesaju, pretoze liek sa ¢iastoéne metabolizuje
pecenovymi enzymami na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je UplIna (~ 13 % u psov)
z dévodu nelplnej absorpcie (38 % u psov, < 30 % u maciek) a metabolismu prvého prechodu.

U psov sa maximalne koncentrécie (Cax 37,6 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuju za T s 1,25 hodiny.

U maciek sa maximalne koncentracie (Ca 77,0 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuji za T 2 hodiny.

Koncentracie benazeprilatu klesaju dvojfazovo: prva pociatoéna faza (t;, = 1,7 hodiny u psov a ty, =

2,4 hodiny u maciek) predstavuje eliminaciu voIného lieku, zatial’ ¢o kone¢na faza (ty, = 19 hodin u psov
aty, =29 hodin u maciek) odzrkadl'uje uvol'iovanie benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast’
v tkanivach. Benazepril a benazeprilat sa vo vel’kom rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %)

a v tkanivach sa nachadzaju hlavne v peceni a v oblic¢kach.

Neexistuje Ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa benazepril
hydrochlorid podava nakfmenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) vedie k mierne bioakumulacii benazeprilatu (R = 1,47 upsovaR = 1,36 u
maciek s davkou 0,5 mg/kg). Rovnovazny stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylucuje 54 % ZI¢ou a 46 % mocom u psov a 85 % zl¢ou a 15 % mocom U maciek.
Klirens benazeprilatu u psov alebo u maciek nie je ovplyvneny poskodenou funkciou obli¢iek a preto nie
je v pripade renalnej insuficiencie potrebna Uprava davky ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej
arovni) u Ziadneho druhu.

73/100



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.2 Inkompatibility

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.3 Cas pouZitelnosti

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bude doplnené na narodnej arovni.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Bude doplnené na narodnej drovni.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

8.  REGISTRACNE CIiSLO(-A)

Bude doplnené na narodnej drovni.

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej Grovni.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Bude doplnené na narodnej urovni.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Bude doplnené na narodnej Grovni.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Grovni.
Filmom obalené tablety pre macky a psy.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Benazeprili hydrochloridum  5mg

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

| 4. VEDKOST BALENIA

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca u psov.
Zmiernenie proteindrie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené na narodnej drovni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej urovni.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. < - Vydava sa na veterinarny predpis.>

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej drovni.
Filmom obalené tablety pre mac¢ky a psy.

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Bude doplnené na narodnej urovni.
Filmom obalené tablety pre macky a psy.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

<Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh <a vyrobca>>:
bude doplneny na narodnej Grovni

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>
bude doplneny na narodnej Grovni

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.
Filmom obalené tablety pre macky a psy.

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje 5 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACIA (-E)

»Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni) patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
enzymu konvertujlceho angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho
zlyhania srdca u psov a na zmiernenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u madiek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku benazepril alebo na niektoru zlozku tabliet.
Nepouzivat' v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akithom zlyhani obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minutového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonarnou
stendzou.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich stk alebo maciek, pretoZe bezpecnost’ benazepril hydrochloridu
nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas lieby m6Ze vyskytnut’ vracanie alebo Gnava.
U psov a maciek s chronickym ochorenim obli¢iek m6Ze dochadzat’ k miernemu zvy3eniu hladin
kreatininu (indikator funkcie obli¢iek) v krvi. Pravdepodobne je to spdsobené ucinkom liekov zniZujucich
krvny tlak v obli¢kach, a preto to nemusi byt’ dévodom na prerusenie liecby, pokial’ sa u zvierata
nevyskytuju aj iné nepriaznivé ucinky.
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,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) mézZe zvysovat’ konzumaciu potravy a telesnu
hmotnost’ U maciek.

V zriedkavych pripadoch bolo u maciek hlasené vracanie, znizena chut’ do jedla, dehydratécia, letargia
a hnacka.

Ak zistite akékol'vek vaZne tcéinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterinarneho lekéara.
7. CIEZOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

U psov sa méa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej arovni) podavat’ peroralne v minimalnej davke
0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujlcej tabul’ky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku*“ 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna Dvojita davka
davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg (rozsah
0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat’ ju raz denne, ak je to
povaZzované za potrebné a odporucil to veterinarny lekér. VZdy dodrZiavajte pokyny na davkovanie od
veterinarneho lekéra.

U maciek sa ma ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Urovni) podavat’ peroralne v minimalnej
davke 0,5 mg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujlcej tabul’ky:

Hmotnost’ macky ,-Nazov lieku* 5 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
25-5 0,5 tableta
>5-10 1 tableta

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby bude doplnené na narodnej Grovni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

V pripade potreby budl dalsie bezpecnostné opatrenia doplnené na narodnej drovni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenie u psov a maciek
Ucinnost’ a bezpecnost’ ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej drovni) nebola doposial’ stanovena
u psov a maciek s nizsou telesnou hmotnost'ou ako 2,5 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliciek skontroluje vas veterinar pred zahajenim lie¢by stav hydratacie
vasho doméceho zvierata a mbZe odporucit, aby boli pocas liecby pravidelne vykonavané vysetrenia krvi
za G¢elom monitorovania koncentrécii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho poZitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndAhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukazalo, Ze ACE inhibitory maju vplyv na nenarodené diet’a poc¢as gravidity u I'udi.

PouZitie poc¢as gravidity, laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie. Bezpecnost’ ,,ndzov lieku* (bude doplneny na narodnej
arovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujdcich sik alebo maciek.

Interakcie

Informujte veterinarneho lekéara, ak zviera uziva alebo nedavno uzivalo iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych
neziaducich Géinkov.

U T'udi moéze viest’ kombinacia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalove lieky) k znizeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombindcia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méZze viest’ k d’alsim hypotenznym tcinkom. Je preto
potrebné dékladne zvazit’ sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym tuéinkom. Vas
veterinarny lekar méze odporucit’ dékladné monitorovanie funkcie obliciek a vyskyt priznakov hypotenzie
(letargia, slabost,, atd’.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit'.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujucimi draslik, ako napriklad spironolaktén, triamterén
alebo amilorid. Pri pouZivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej rovni) v kombinécii

s diuretikami udrzujacimi draslik veterinarny lekar méze z dévodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina
draslika v krvi) odportac¢at’ monitorovanie hladin draslika v plazme.

Predavkovanie

V pripadoch nadhodného predavkovania sa moze vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). Liecba by mala pozostavat’ z intravenoznej infuzie teplého fyziologického roztoku.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej Grovni.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Bude doplnené na narodnej urovni.

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE), ¢im zabraniuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje
syntézu aldosteronu. Blokuje tak u¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldosterénom, vratane
vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie sodika a vody Vv obli¢kach a remodela¢né ucinky (vratane
patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) spésobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov a maciek s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ué¢inku a pretrvavajlcej aktivite
(>80 % u psov a > 90 % u maciek) pocas 24 hodin po podani.

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizuje krvny tlak a objemovu zat’az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentalnou insuficienciou obli¢iek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej urovni)
znormalizoval zvy3eny glomerularny kapilarny tlak a zniZil systémovy krvny tlak. ZniZenie glomerularnej
hypertenzie mdZe spomalit’ postup ochorenia obli¢iek prostrednictvom inhibicie d’alsicho poSkodenia
obliciek. Klinické Studie u maciek s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) preukéazali, Ze ,,nazov lieku*
(bude doplneny na narodnej Grovni) vyrazne znizil vylu¢ovanie proteinov v moci. Tento uéinok bol
pravdepodobne spdsobeny znizenim glomerularnej hypertenzie a pozitivnymi u¢inkami na bazélnu
glomerularnu membranu. ,,Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej tUrovni) zvysil chut’ do jedla

u maciek obzvlast’ v pripadoch v pokroéilejSom Stadiu.

Na rozdiel od inych ACE inhibatorov sa benazeprilat vylucuje rovnomerne zl¢ou aj mo¢om u psov a 85 %

sa vylucuje ZI¢ou a 15 % moc¢om U maciek, a preto nie je pri liecbe pripadov s renélnou insuficienciou
potrebnd Uprava davky ,,nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej drovni).
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.

Filmom obalené tablety pre psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka: Benazeprili hydrochloridum 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikéacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na téinna latku alebo na niektord pomocnu latku.

Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akitnom zlyhani obli¢iek.
Nepouzivat v pripadoch poklesu minatoveho objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonérnou
stendzou.

Nepouzivat’ poc¢as gravidity alebo laktacie (pozri ¢ast’ 4.7.)

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas klinického skd3ania nebola pozorovana pritomnost’ renédlnej toxicity u psov, v pripadoch
chronického ochorenia obli¢iek sa vSak ako bezny postup odporaca pocas lieGby monitorovanie kreatininu
a mocoviny Vv plazme, a pocet erytrocytov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulécii s liekom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného perorélneho pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekérovi.
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Tehotné Zeny musia byt’ obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu poZitiu, pretoZe sa
preukézalo, Ze inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

4.6  NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych Kklinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca ,,ndzov lieku* (bude
doplneny na nérodnej Urovni) bol dobre zndSany s nizSou frekvenciou vyskytu neZiaducich u¢inkov ako
bola pozorovana u psov liecenych placebom.

U nizkeho poétu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinécia alebo priznaky Gnavy.

U psov s chronickym ochorenim obliciek ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej drovni) méze

zvySovat’ koncentrécie kreatininu v plazme na zaéiatku lie¢by. Mierne zvySenie koncentrécii kreatininu
v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanej
tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt dévodom na prerusenie lie¢by, ak sa nevyskytn( ostatné priznaky.

4.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ po¢as gravidity alebo laktacie. Bezpeénost’ ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej
Urovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo doj¢iacich suk. Embryotoxické u¢inky
(malformécia moc¢ového traktu plodu) boli pozorované pri skiSani na laboratérnych zvieratach (potkany)
v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) podaval
v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez
vyskytu neziaducich interakcii.

U T'udi méZe viest’ kombinécia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k zniZeniu
antihypertenznej a¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombinécia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni) a d’alsich antihypertenznych lieéiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ moZe viest’ k d’al§im hypotenznym téinkom. Je preto
potrebné dokladne zvazit’ subezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym t¢inkom. Je potrebné
doésledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby
ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrZujucimi draslik, ako napriklad spironolaktén, triamterén
alebo amilorid. Pri pouZivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej rovni) v kombinécii

s diuretikami udrzujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporu¢a monitorovanie hladin draslika
v plazme.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

,.Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lie¢by nie je obmedzena.

Psy:

,.-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg
(rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla nasledujucej
tabulky:
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Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku* 20 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna davka | Dvojita davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

Je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 - 1,0 mg) a podavat’ ju raz
denne, ak je to povaZované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

,.-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) znizil pocet erytrocytov u zdravych psov pri davke
150 mg/kg raz denne po dobu 12 mesiacov. Tento G¢inok vSak nebol pozorovany pri odporucanej davke
pocas Klinického skuSania u psov.

V pripadoch nahodného predavkovania sa moze vyskytnat’ prechodna vratna hypotenzia. Lie¢ba by mala
pozostavat’ z intravendznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné, ATCvet kod: QC09AAQ7
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje konverzii
inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje syntézu aldosterénu. Blokuje tak
uc¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldoster6nom, vratane vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie
sodika a vody v oblickach a remodela¢né ucinky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie

a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,.Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej arovni) spdsobuje dlhotrvajlcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ucinku a pretrvavajlcej aktivite (>80 % u
psov) pocas 24 hodin po podani.

.,.Nazov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat’az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu si maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(tmax 0,5 hodiny u psov) a rychlo klesaju, pretoZe liek sa ¢iasto¢ne metabolizuje peenovymi enzymami na
benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je Uplna (~ 13 % u psov) z dévodu neuplnej absorpcie
(38 % u psov) a metabolismu prvého prechodu.

U psov sa maximalne koncentracie (Cpax 37,6 ng/ml po davke 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu)
benazeprilatu dosahuji za T. 1,25 hodiny.

Koncentracie benazeprilatu klesaju dvojfazovo: prva poéiatoéna faza (t;, = 1,7 hodiny u psov) predstavuje

eliminéciu volného lieku, zatial’ ¢o kone¢na faza (ty, = 19 hodin u psov) odzrkadl'uje uvolfiovanie
benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast’ v tkanivach. Benazepril a benazeprilat sa vo velkom
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rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a v tkanivach sa nachadzaju hlavne v peceni
a v oblickach.

Neexistuje Ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa benazepril
hydrochlorid podava nakfmenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej urovni) vedie k mierne bioakumulacii benazeprilatu (R = 1,47 u psov s davkou

0,5 mg/kg). Rovnovazny stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylucuje 54 % ZI¢ou a 46 % mocom u psov. Klirens benazeprilatu u psov nie je
ovplyvneny poSkodenou funkciou obli¢iek a preto nie je v pripade renalnej insuficiencie potrebné Uprava
davky ,,nédzov lieku* (bude doplneny na narodnej Grovni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bude doplnené na narodnej urovni.

6.2 Inkompatibility

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.3 Cas pouZitelnosti

Bude doplnené na narodnej drovni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Bude doplnené na narodnej urovni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bude doplnené na narodnej Grovni.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Bude doplnené na narodnej Grovni.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

Bude doplnené na narodnej Grovni.

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej arovni.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Bude doplnené na narodnej Grovni.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Bude doplnené na narodnej urovni.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej Grovni.
Filmom obalené tablety pre psy.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Benazeprili hydrochloridum 20 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

| 4. VEDKOST BALENIA

Bude doplnené na narodnej arovni.

| 5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba kongestivneho zlyhania srdca u psov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Bude doplnené na narodnej urovni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNEéKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej drovni.

13. OZNACENIE ~LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. < - VVydava sa na veterinarny predpis.>

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bude doplnené na narodnej urovni.

16. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

Bude doplnené na narodnej drovni.

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej drovni.
Filmom obalené tablety pre psy.

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NOVARTIS

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C. Sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Bude doplnené na narodnej urovni.
Filmom obalené tablety pre psy.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

<Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh <a vyrobca>>:
bude doplneny na narodnej Grovni

<Vyrobca pre uvolnenie Sarze:>
bude doplneny na narodnej Grovni

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bude doplnené na narodnej urovni.
Filmom obalené tablety pre psy.

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrochloridum.

4. INDIKACIA (-E)

»Nazov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Grovni) patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
enzymu konvertujlceho angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho
zlyhania srdca u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku benazepril alebo na niektoru zlozku tabliet.
Nepouzivat' v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akithom zlyhani obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minutového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonarnou
stendzou.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujlcich suk, pretozZe bezpecnost’ benazepril hydrochloridu nebola
stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas lieby m6Ze vyskytnut’ vracanie alebo Gnava.
U psov s chronickym ochorenim obli¢iek méZe dochadzat’ k miernemu zvySeniu hladin kreatininu
(indikéator funkcie obliciek) v krvi. Pravdepodobne je to spdsobené ucinkom liekov zniZujucich krvny tlak
v obli¢kach, a preto to nemusi byt ddvodom na prerusenie lie¢by, pokial’ sa u zvierat'a nevyskytuju aj iné
nepriaznivé ucinky.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELCOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

,,Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej arovni) sa mé podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo
bez potravy. Doba trvania lieby nie je obmedzena.

U psov sa mé& ,,ndzov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) podavat’ peroralne v minimalnej davke
0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podla
nasledujlcej tabul’ky:

Hmotnost’ psa ,.Nazov lieku* 20 mg
(kg) (bude doplneny na narodnej Urovni)
Standardna davka |  Dvojita davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné davku zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg (rozsah
0,5 - 1,0 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat’ ju raz denne, ak je to
povaZovaneé za potrebné a odporucil to veterinarny lekar. VZdy dodrZiavajte pokyny na davkovanie od
veterinarneho lekara.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby bude doplnené na narodnej Grovni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

V pripade potreby budl dalsie bezpecnostné opatrenia doplnené na narodnej drovni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Qsobitné upozornenie u psov

U¢innost’ a bezpecnost’ ,,ndzov lieku*“ (bude doplneny na narodnej Urovni) nebola doposial’ stanovena
u psov s nizSou telesnou hmotnost'ou ako 2,5 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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V pripade chronického ochorenia obli¢iek skontroluje vas veterinar pred zahajenim liecby stav hydratacie
vasho doméaceho zvierata a mdZe odporucit’, aby boli pocas liecby pravidelne vykonavané vysetrenia krvi
za ucelom monitorovania koncentrécii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulécii s lieckom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného peroralneho poZitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov lekérovi.

Tehotné Zeny musia byt obzvlast’ opatrné, aby zabrénili nAhodnému peroralnemu poZzitiu, pretoze sa
preukazalo, ze ACE inhibitory maju vplyv na nenarodené dieta pocas gravidity u I'udi.

PouZitie poc¢as gravidity, laktacie
Nepouzivat’ poéas gravidity alebo laktacie. Bezpeénost’ ,,ndzov lieku* (bude doplneny na narodnej
urovni) nebola stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujucich suk.

Interakcie

Informujte veterinarneho lekara, ak zviera uZiva alebo nedavno uZivalo iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa ,,nazov lieku** (bude doplneny na narodnej drovni) podaval
v kombinécii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych
neziaducich tG¢inkov.

U l'udi m6ze viest’ kombinacia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) k znizeniu
antihypertenznej a¢innosti alebo k poSkodeniu funkcie obli¢iek. Kombinécia ,,nazov lieku* (bude
doplneny na narodnej Grovni) a d’alsich antihypertenznych lie¢iv (napr. blokatory vapnikovych kanélov,
B-blokatory alebo diuretikd), anestetik alebo sedativ méze viest’ k d’alsim hypotenznym tcinkom. Je preto
potrebné dokladne zvazit’ subezné pouZivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym u¢inkom. VVa$
veterinarny lekar méze odporucit’ dokladné monitorovanie funkcie obli¢iek a vyskyt priznakov hypotenzie
(letargia, slabost’, atd’.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit'.

Nie je mozné vylucit’ interakciu s diuretikami udrzujacimi draslik, ako napriklad spironolakton, triamterén
alebo amilorid. Pri pouzivani ,,nazov lieku* (bude doplneny na narodnej drovni) v kombinacii

s diuretikami udrZujucimi draslik veterinarny lekar méZe z dévodu rizika hyperkalémie (vysoké hladina
draslika v krvi) odporu¢at’ monitorovanie hladin draslika v plazme.

Predavkovanie

V pripadoch ndhodného predavkovania sa méze vyskytnut’ prechodné vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). Lie¢ba by mala pozostavat’ z intravenoznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Bude doplnené na narodnej arovni.
14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Bude doplnené na narodnej arovni.
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15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamickeé vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor enzymu konvertujlceho angiotenzin
(ACE), ¢im zabratiuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj zniZuje
syntézu aldosterénu. Blokuje tak u¢inky spdsobené angiotenzinom Il a aldoster6nom, vratane
vazokonstrikcie artérii a Zil, hromadenie sodika a vody v obli¢kach a remodelaéné ucinky (vratane
patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v obli¢kach).

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej Grovni) spdsobuje dlhotrvajdcu inhibiciu aktivity ACE v
plazme u psov s viac ako 95 % inhibiciou pri maximalnom ucinku a pretrvavajlcej aktivite (> 80 % u
psov) pocas 24 hodin po podani.

,-Nazov lieku** (bude doplneny na narodnej urovni) zniZuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca u psov
s kongestivnym zlyhanim srdca.

Na rozdiel od inych ACE inhibatorov sa benazeprilat vylu¢uje rovnomerne ZI¢ou aj mo¢om u psov,

a preto nie je pri lie¢be pripadov s renélnou insuficienciou potrebna Uprava davky ,,ndzov lieku* (bude
doplneny na narodnej Urovni).
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