SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Benazeprili hydrochloridum 20,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Bézova az svetlohneda, ovalna, delitel'na tableta s ryhou na obidvoch stranach.
Tablety sa daju rozdelit’ na polovice.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Psy:
Liecba kongestivneho zlyhania srdca.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych
latkok.

Nepouzivat' v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akiitnom zlyhani obliciek.
Nepouzivat' v pripadoch poklesu mintitového objemu srdca spdsobeného aortalnou alebo pulmonalnou
stendzou.

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

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas klinického skuSania nebola pozorovana pritomnost’ rendlnej toxicity u psov, v pripadoch
chronického ochorenia obliciek sa vSak ako bezny postup odportca pocas liecby monitorovanie
kreatininu a mocoviny v plazme, a pocet erytrocytov.

Utinnost’ a bezpegnost’ tohto veterinarneho lieku nebola doposial’ stanovena u psov s niz$ou telesnou
hmotnost'ou ako 2,5 Kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm
Po manipulacii s lickom je potrebné umyt’ si ruky.




V pripade ndhodného perordlneho pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekérsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tehotné Zzeny musia byt obzvlast’ opatrné, aby zabranili ndhodnému peroralnemu pozitiu, pretoze sa
preukazalo, Ze inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) maja vplyv na nenarodené diet'a
pocas gravidity u l'udi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dvojito zaslepenych klinickych Stadiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca bol tento
veterinarny liek dobre znaSany s nizSou frekvenciou vyskytu neziaducich ucinkov ako bola
pozorovana u psov lieCenych placebom.

U nizkeho poctu psov sa prechodne vyskytlo vracanie, inkoordinacia alebo priznaky unavy.

U psov s chronickym ochorenim obli¢iek méze tento veterinarny liek zvySovat koncentracie
kreatininu v plazme na zaciatku liecby. Mierne zvySenie koncentracii kreatininu v plazme po podani
ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomeruldrnej hypertenzie vyvolanej tymito ¢inidlami, a
preto nemusi byt dévodom na prerusenie liecby, ak sa nevyskytni ostatné priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena
u chovnych, gravidnych alebo laktujucich suk.

Laboratorne Stadie u potkanov preukdzali embryotoxické ucinky (malformacia mocového traktu
plodu) v davkach, ktoré neboli toxické pre matky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa tento veterinarny liek podaval v kombinacii s digoxinom,
diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi lieckmi bez vyskytu neziaducich
interakcii.

U l'udi moéze viest kombinacia ACE inhibitorov a nesteroidnych antiflogistik (NSAID) k znizeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poskodeniu funkcie obli¢iek. Kombinacia tohto veterinarneho lieku
a d’alSich antihypertenznych lieCiv (napr. blokatory véapnikovych kanalov, B-blokatory alebo
diuretikd), anestetik alebo sedativ moze viest k d’alsim hypotenznym tc¢inkom. Je preto potrebné
dokladne zvazit subezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym tcinkom. Je potrebné
ddsledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost, atd’.) a v pripade
potreby ich lie€it’.

Nie je mozné vylucit interakciu s diuretikami udrzujucimi draslik, ako napriklad spironolakton,
triamterén alebo amilorid. Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku v kombinacii s diuretikami
udrzujucimi draslik sa z dévodu rizika hyperkalémie odporuca monitorovanie hladin draslika v
plazme.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo bez potravy. Doba trvania
liecby nie je obmedzena.

Tento veterinarny liek je ochuteny a vacsina psov ho prijima dobrovolne.

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg (rozsah 0,25 - 0,5 mg)
benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podl'a nasledujicej tabul’ky:

Hmotnost psa FORTEKOR Flavour 20 mg
(kg) Standardna davka | Dvojita davka

>20-40 0,5 tablety 1 tableta

> 40 - 80 1 tableta 2 tablety

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Tento veterinarny liek znizil pocet erytrocytov u zdravych psov pri davke 150 mg/kg raz denne po
dobu 12 mesiacov. Tento Gc¢inok vSak nebol pozorovany pri odporucanej davke pocas klinického
skusania u psov.

V pripadoch ndhodného predavkovania sa moze vyskytnut’ prechodna vratna hypotenzia. Liecba by
mala pozostavat’ z intravendznej infuzie teplého fyziologického roztoku.

4.11  Ochranna (-¢) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ACE inhibitory, samostatné.
ATCvet kod: QCO9AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlicha hydrolyze na jeho aktivny
metabolit benazeprildt. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje
konverzii inaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin 11 a tym aj znizuje syntézu aldosteronu.
Blokuje tak u¢inky sposobené angiotenzinom II a aldosteronom, vratane vazokonstrikcie artérii a zil,
hromadenie sodika a vody V oblickdch aremodelaéné ucinky (vratane patologickej srdcovej
hypertrofie a degenerativnych zmien v oblickach).

Tento veterinarny liek sposobuje dlhotrvajiicu inhibiciu aktivity ACE v plazme u psov s viac ako 95 %
inhibiciou pri maximalnom 0¢inku a pretrvavajucej aktivite ( > 80 % u psov) pocas 24 hodin po

podani.

Tento veterinarny liek znizuje krvny tlak a objemovu zataz srdca u psov s kongestivnym zlyhanim
srdca.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani benazepril hydrochloridu si maximalne hladiny benazeprilu dosiahnuté rychlo
(Tmax 0,5 hodiny u psov) a rychlo klesajt, pretoze lick sa Ciasto¢ne metabolizuje pecenovymi
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enzymami na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je plna (~ 13 % upsov) z doévodu
neuplnej absorpcie (38 % u psov) a metabolismu prvého prechodu.

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

Koncentracie benazeprilatu klesaji dvojfazovo: prva pociatocna faza (ti2 = 1,7 hodiny u psov)
predstavuje eliminaciu vol'ného lieku, zatial’ ¢o kone¢na faza (ti2 = 19 hodin u psov) odzrkadl'uje
uvolnovanie benazeprilatu, ktory bol naviazany na ACE, obzvlast v tkanivach. Benazepril
a benazeprilat sa vo velkom rozsahu viazu na plazmatické proteiny (85 - 90 %) a v tkanivach sa
nachadzaju hlavne v peceni a Vv oblickéch.

Neexistuje ziadny vyrazny rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami benazeprilatu, ak sa
benazepril hydrochlorid podava nakimenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie tohto
veterinarneho lieku vedie k miernej 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 % zl¢ou a 46 % mocCom u psov. Klirens benazeprilatu u psov nie je
ovplyvneny poskodenou funkciou oblic¢iek a preto nie je v pripade renalnej insuficiencie potrebna
uprava davky tohto veterinarneho lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza
Krospovidon

Povidon

Zakladny butylovany kopolymér metakrylatu
Oxid kremicity, bezvody
Natriumlaurylsulfat
Dibutylsebakat

Oxid kremicity, koloidny, bezvody
Kyselina stearova

Kvasnicovy prasok

Umela hovédzia prichut’ v prasku

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatnuju sa.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti polenych tabliet: 2 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Pri kazdom uloZeni polenej tablety je potrebné ju vratit na miesto v otvorenom blistri, ktoré sa vrati do
kartonovej Skatule a ulozi na bezpe¢né miesto mimo dohl’adu a dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

14 tabliet v jednom hlinikovo/hlinikovom blistri.. Karténova skatul'a obsahuje:



1 blister (14 tabliet)
2 blistre (28 tabliet)
4 blistre (56 tabliet)
10 blistrov (140 tabliet)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO (-A)

96/007/DC/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pre psy
Benazeprili hydrochloridum

| 2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrohloridum

|3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.

| 4. VEDKOST BALENIA

14 tabliet
28 tabliet
56 tabliet
140 tabliet

|5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti polenych tabliet: 2 dni.



| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Ziadne.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/007/DC/10-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {&islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A LEBO
STRIPOCH
Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pre psy
Benazepril hydrochloride

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<Elanco logo>

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATAS

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI'A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pre psy
Benazeprili hydrochloridum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda tableta obsahuje 20 mg benazeprili hydrochloridum.
Bézova az svetlohneda, ovalna, delitel'na tableta s ryhou na obidvoch stranach.

Tablety sa daju rozdelit’ na polovice.
4. INDIKACIA (-E)

Tento veterinarny liek patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin (ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na liecbu kongestivneho zlyhania srdca u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’” v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢inna latku benazepril alebo na niektoru
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi), hyponatrémie
(nizka hladina sodika v krvi) alebo pri akitnom zlyhani obliciek.

Nepouzivat’ v pripadoch poklesu minatového objemu srdca sposobeného aortalnou alebo pulmonalnou
sten6zou.

Nepouzivat' u gravidnych a laktujucich sk, pretoze bezpecnost’ benazepril hydrochloridu nebola
stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tohto druhu.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivinym zlyhanim srdca sa pocas lieCby moze vyskytnut’ vracanie alebo
unava.

U psov s chronickym ochorenim obli¢iek moze dochadzat’ k miernemu zvyseniu hladin kreatininu
(indikator funkcie obliciek) v krvi. Pravdepodobne je to sposobené ti¢inkom liekov znizujicich krvny
tlak v obli¢kach, a preto to nemusi byt dévodom na prerusenie lieCby, pokial sa u zvierata
nevyskytuju aj iné neziaduce ucinky.



Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce €inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinameho lekara.

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

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo bez potravy. Doba trvania
liecby nie je obmedzena.

Tento veterinarny liek je ochuteny a vacSina psov ho prijima dobrovolne.

Tento veterinarny liek sa ma psom podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg (rozsah 0,25 -
0,5 mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti raz denne podl'a nasledujucej tabul’ky:

Hmotnost psa FORTEKOR Flavour 20 mg
(kg) Standardna davka Dvojita davka

>20-40 0,5 tablety 1 tableta

> 40 - 80 1 tableta 2 tablety

U psov je mozné davku zdvojnasobit, podavat’ raz denne, minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 -
1,0 mg), ak je to povazované za klinicky potrebné a odporucil to veterinarny lekar.
Vzdy dodrziavajte pokyny ohl'adom davkovania poskytnuté veterinarnym lekarom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na peroralne podanie.

Len pre zvierata.

Po pouziti si umyte ruky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri alebo na Skatuli po
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Pri kazdom ulozeni polenej tablety je potrebné ju vratit’ na miesto v otvorenom blistri, ktoré sa vrati do
kartonovej skatule a ulozi na bezpe¢né miesto mimo dohl’adu a dosahu deti.

Polené tablety sa maju pouzit’ do 2 dni.
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12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh
Ucinnost’ a bezpec¢nost’ tohto veterinarneho lieku nebola doposial’ stanovena u psov s nizSou telesnou
hmotnost'ou ako 2,5 kg.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliCick skontroluje vas veterinar pred zahajenim liecby stav
hydratacie vasho domaceho zvierata a moze odporucit’, aby boli pocas lie¢by pravidelne vykonavané
vySetrenia krvi za uc¢elom monitorovania koncentracii kreatininu v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

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

Po manipulécii s lieckom je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade nahodného peroralneho pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

Gravidita a laktacia
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena
u chovnych, gravidnych alebo laktujucich stk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

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

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa tento veterinarny liek podaval v kombinacii s digoxinom,
diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez vyskytu neZiaducich
interakcii.

U l'udi mo6ze viest’ kombinacia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) k znizeniu
antihypertenznej ucinnosti alebo k poskodeniu funkcie obli¢iek. Kombindacia tohto veterinameho lieku
a d’alsich antihypertenznych lieCiv (napr. blokatory vapnikovych kanalov, B-blokatory alebo
diuretikd), anestetik alebo sedativ moéze viest k d’al§im hypotenznym Ucinkom. Je preto potrebné
dokladne zvazit sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym u¢inkom. 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 spironolakton,
triamterén alebo amilorid. Vas$ veterinarny lekar méze odporucit’ dokladné monitorovanie hladiny
draslika v plazme pri pouzivani tohto veterinarneho lieku v kombinacii s diuretikami udrzujiucimi
draslik z dovodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina draslika v krvi).

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné
V pripadoch ndhodného predavkovania sa moze vyskytnut’ prechodna vratna hypotenzia (nizky krvny
tlak). LieCba by mala pozostavat’ z intraven6znej infuzie teplého fyziologického roztoku.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlicha hydrolyze na jeho aktivny
metabolit benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im zabranuje
konverzii inaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin Il a tym aj znizuje syntézu aldosteronu.
Blokuje tak u¢inky sposobené angiotenzinom II a aldosteronom, vratane vazokonstrikcie artérii a zil,
hromadenie sodika a vody V oblickach aremodelaéné ucinky (vratane patologickej srdcovej
hypertrofie a degenerativnych zmien v oblickach).

Tento veterinarny liek spdsobuje dlhotrvajucu inhibiciu aktivity ACE v plazme u psov s viac ako 95 %
inhibiciou pri maximalnom Uc¢inku a pretrvavajucej aktivite ( > 80 % u psov) pocas 24 hodin po
podani.

Tento veterinarny liek znizuje krvny tlak a objemovl zat'az srdca u psov s kongestivnym zlyhanim
srdca.

Na rozdiel od inych ACE inhibitorov sa benazeprilat vylucuje rovnomerne zl¢ou aj mocom u psov
a preto nie je pri liecbe pripadov s renalnou insuficienciou potrebna Giprava davky tohto veterinarneho
lieku.

Velkosti baleni:
14 tabliet v jednom hlinikovo/hlinikovom blistri. Karténova skatul’a obsahuje:

. 1 blister (14 tabliet)
" 2 blistre (28 tabliet)
. 4 blistre (56 tabliet)
" 10 blistrov (140 tabliet)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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