SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Benakor F 5 mg, tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Benazeprili hydrochloridum 5 mg

Pomocné latky:
Barvivo: oxidy Zeleza (E172) 0,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Podlouhlé Zluté délitelné tablety s pilici ryhou na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviFat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba méstnavého srde¢niho selhani.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé hypotenze, hypovolemie, hyponatremie nebo akutniho selhani ledvin.
Nepouzivat v ptipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v dusledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivat béhem btezosti nebo laktace (viz bod 4.7.)

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat
V prubéhu klinickych studii nebyly u psti pozorovany zadné znamky renalni toxicity pripravku, avsak




vzhledem k tomu, ze se v piipadé chronického onemocnéni ledvin jednd o rutinni postup, doporucuje se v
prabéhu 1écby v takovych ptipadech provadét monitoring plasmatické koncentrace kreatininu a mocoviny
a poctu erytrocyta.

Ucinnost a bezpeénost piipravku nebyla stanovovana u psi s Zivou hmotnosti nizsi nez 2.5 kg.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte etiketu nebo ptibalovou
informaci praktickému Iékari.

Tehotné zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému pozieni pfipravku, protoze
bylo zjisténo, ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod v pribéhu
téhotenstvi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl benazepril
hydrochlorid dobie tolerovan s niz§im vyskytem nezadoucich u¢inkid nez bylo pozorovano u psu lé¢enych
placebem.

U malého poctu psit miize dojit k pfechodnému zvraceni, inkoordinaci nebo znamkam unavy.

U pst s chronickym onemocnénim ledvin mtize ptipravek na zacatku 1é¢by zvysit koncentrace kreatininu
v plazmé. Mirné zvyseni koncentraci kreatininu v plazmé¢ po podani inhibitortt ACE je kompatibilni se
snizenim glomeruldrni hypertenze, vyvolanym témito latkami, a proto neni v pfipad¢ absence dalsich
priznaki nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti nebo laktace

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u chovnych zvifat,
brezich a laktujicich fen. Embryotoxické ti¢inky (malformace mocového ustroji plodu) byly pozorovany
ve studiich u laboratornich zvifat (potkant) pti davkach pfti kterych nebyly jeste pozorovany
maternotoxické uc¢inky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

U psit s méstnavym srde¢nim selhanim byl benazepril hydrochlorid podavan v kombinaci s digoxinem,
diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky bez prokazatelnych
nezadoucich interakeci.

U lidi mize vést kombinace ACE inhibitori s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené
antihypertenzni ucinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace benazepril hydrochloridu a dalsich
antihypertenznich 1é¢iv (napft. blokatori kalciového kanalu, B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo
sedativ miize vést ke zvySenym hypotenznim ucinktim. Proto je zapotiebi peclivé zvazit soucasné
podavani NSAID nebo jinych 1é¢iv s hypotenznim G¢inkem. Renalni funkce a ptfiznaky hypotenze
(letargii, slabost, atd.) je tfeba peclivé sledovat a 1éCit podle potieby.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Pti
uzivani benazepril hydrochloridu v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky se vzhledem k riziku
hyperkalemie doporucuje sledovat plasmatické koncentrace drasliku.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpusob podani



Piipravek se podava peroralné jednou denné s potravou nebo nala¢no. Délka 1éEby je neomezena.

Pipravek se podava peroralné v minimalni davee 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril
hydrochloridu/kg z. hm. jedenkrat denné podle nasledujici tabulky:

hmotnost psa (kg) Benakor F 5 mg

standardni davka dvojnasobna davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

Davku Ize zdvojnasobit pfi zachovani frekvence podavani jedenkrat denn€ na minimalni davku 0,5 mg/kg
(rozmezi 0,5 - 1,0), pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuci ho veterinarni 1ékat.

V ptipadé€ pouziti rozpilenych tablet: VlozZte zbyvajici polovinu tablety zpét do blistru a skladujte na
suchém misté pfi teploté do 25°C. Zbyvajici polovinu tablety pouzijte pti nasledujicim podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Benazepril hydrochlorid snizoval poéet erytrocytd u normalnich pst pii davkovani 150 mg/kg Z.hm.
jedenkrat denné po dobu 12 mésici, tento ucinek v§ak nebyl pozorovan pti doporuceném davkovani
béhem klinickych hodnocenich na psech.

V ptipadech nahodného ptfedavkovani mize dojit k pfechodné vratné hypotenzi. Lécba by méla spocivat v
podani intravenozni infuze teplého fyziologického roztoku.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE Inhibitory, samotné.
ATCvet kod: QCO9AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prolé¢ivo (prodrug)hydrolyzované in vivo na vlastni aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni a selektivni inhibitor ACE a brani tak konverzi nenaktivniho
angiotensinu I na aktivni angiotensin II a tim také snizuje syntézu aldosteronu. Blokuje tak ucinky
zprostfedkované angiotenzinem II a aldosteronem vcetné vazokonstrikce tepen i zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodela¢nich u¢inkl (v€etné patologické srde¢ni hypertrofie a degenerativnich zmén
ledvin).

Pripravek zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé u psi s vice nez 95 % inhibici pfi
maximalnim u¢inku a vyznamnou G¢innosti (> 80 % u psit) pretrvavajici 24 hodin po davce.

Pripravek snizuje krevni tlak a objemovou zatéz srde¢niho svalu u psi s méstnavym srde¢nim selhanim.

5.2 Farmakokinetické udaje



Po peroralnim poddnim benazepril hydrochloridu je rychle dosazeno maximalni plazmatické koncentrace
benazeprilu (Tmax 1,1 hodiny u psti), ktera rychle klesa, protoze 1é¢iva latka je ¢asteéné metabolizovana
jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost je neuplna (~ 13 % u pst) z divodu
neuplné absorpce (38 % u psti) a metabolismu prvniho priichodu jatry. U psi byly maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilatu (Crmay 384,16 ng/ml po davce 1,6 mg/kg benazepril hydrochloridu) dosazeny v
¢ase Trax 1,1 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu se snizovaly dvoufazove: pocatecni rychla faze (t1/2 = 1,7 hodiny u pst)
predstavuje eliminaci volného 1é¢iva, zatimco konecna faze (t1/2 = 19 hodin u pst) odrézi uvoliiovani
benazeprilatu, ktery byl vazan na ACE, zejména ve tkanich.

Benazepril a benazeprilat jsou ve velké mife vazany na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a ve tkanich jsou
zjiStovany zejména v jatrech a v ledvinach.

Ve farmakokinetice benazeprilatu neni zadny vyznamny rozdil, je-li benazepril podan pstim po jidle nebo
nala¢no. Opakované podani benazepril hydrochloridu vede k mirné bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47
u psu pii 0,5 mg/kg), rovnovazného stavu je dosazeno béhem nékolika dni (4 dny u pst).

Benazeprilat je u pst vylucovan z 54 % zluci a z 46 % moci. Clearance benazeprilatu neni u psti s
poskozenou renalni funkci ovlivnéna, a proto neni zapotiebi v ptipad¢ renalni nedostate¢nosti upravovat
davku benazepril hydrochloridu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity (E551)
Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Monohydrat laktosy

Zluté barvivo Colorcon 22870 (oxidy Zeleza, E172)
Natrium-cyklamat (E952)

Sodna sil karboxymethylskrobu, typ A
Magnesium-stearat (E470b)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Blistr PVC/PE/PVDC/hlinik: 1 rok.

Blistr hlinik/hlinik: 2 roky.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 1 den.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.



Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do blistru a uchovavejte v piivodnim obalu.
6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

1 papirova krabicka obsahuje:

1,2,3,4,5, 6 nebo 7 blistrt PVC/PE/PVDC/hlinikova folie, kazdy obsahuje 14 tablet,
rl]?g?l 4,5, 6, 7 blistra hlinik/hlinikova fo6lie, kazdy obsahuje 14 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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