BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Benakor vet. 5 mg tabletter fér hund

Benakor vet. 20 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Benazeprilhydroklorid 5 mg

Hjalpamnen:

Fargamne Jarnoxider (E172) 0,5 mg

Aktiv substans:

Benazeprilhydroklorid 20 mg

Hjalpamnen:
Féargamne Jarnoxider (E172) 8 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Benakor vet. 5 mg: Gul avlang delbar tablett med brytskara pa bada sidorna.
Benakor vet. 20 mg: Orange avlang delbar tablett med brytskara pa bada sidorna.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av hjartsvikt.

4.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.
Anvand inte i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.
Anvand inte i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.
Anvénd inte under dréktighet eller laktation (Se avsnitt 4.7).

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga tecken pa njurtoxicitet hos produkten har observerats vid kliniska provningar pa hund.
Som rutinatgard i fall av njurinsufficiens bor kreatinin-, urea- och erytrocytvarden i plasma féljas
under behandlingen.



Effekt och sakerhet har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tvatta hédnderna efter anvandning.
Vid oavsiktligt intag, uppstk genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Gravida kvinnor skall vara speciellt forsiktiga for oavsiktlig oral exponering eftersom ACE-hammare
har befunnits kunna paverka fostret under graviditet hos méanniska.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I dubbelblinda kliniska prévningar pa hundar med hjartsvikt tolererades benazeprilhydroklorid vél,
med lagre biverkningsincidens an hos placebobehandlade hundar.

Ett litet antal hundar kan uppvisa Gvergaende krakningar, koordinationsproblem eller tecken pa
trotthet.

Hos hundar med kronisk njursjukdom kan kreatininkoncentrationen i plasma ¢kas i bérjan av
behandlingen. En mattlig héjning av plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av ACE-
hammare &r kompatibel med den sénkning av glomerulér hypertoni som dessa medel framkallar. Detta
behdver darmed inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte under dréktighet eller laktation.

Produktens sakerhet har inte testats pa avelshundar, dréktiga eller lakterande hundar.
Laboratoriestudier pa ratta har pavisat embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvagar) vid
doser som inte ar toxiska for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Hos hund med hjartsvikt har benazeprilhydroklorid givits i kombination med digoxin, diuretika,
pimobendan och antiarytmiska veterinarmedicinska produkter utan pavisbara interaktioner.

Hos ménniska kan kombinationen ACE-hdmmare och NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
medel) leda till en reducerad antihypertensiv effekt eller nedsatt njurfunktion. Kombination av
benazeprilhydroklorid och andra antihypertensiva medel (t ex kalciumantagonister, beta-
receptorblockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa medel kan leda till additiv hypotensiv
effekt. Darfor bor samtidig anvandning med NSAID eller andra medel med hypotensiv effekt
overvagas mycket noga. Njurfunktion och tecken pa hypotension (trotthet och svaghet) skall
kontrolleras noga och behandlas om nédvandigt. Interaktioner med kaliumsparande diuretika sasom
spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte uteslutas. Det rekommenderas att kontrollera
kaliumnivaer i plasma nar benazeprilhydroklorid anvands i kombination med kaliumsparande
diuretika, pa grund av risken for hyperkalemi.

4.9 Dosering och administreringssatt

Produkten administreras oralt en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under
obegransad tid.

Produkten administreras oralt i en dos pa minst 0,25 mg (intervall 0,25-0,5) benazeprilhydroklorid/kg
kroppsvikt en gang per dag enligt foljande tabell:

Hundens vikt (kg) Benakor 5 mg

Standarddos Dubbeldos

>5-10 0,5 tablett 1 tablett




>10-20 1 tablett | 2 tabletter

Hundens vikt (kg) Benakor 20 mg
Standarddos Dubbeldos
>20-40 0,5 tablett 1 tablett
>40-80 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan fordubblas, fortfarande administrerad en gang per dag, till en minsta dos om 0,5 mg/kg
(intervall 0,5-1,0) om detta beddms kliniskt nédvandigt och ansvarig veterindr rekommenderat detta.

Om halva tabletter anvands: Lagg tillbaka den ej anvénda tabletthalvan i blisterférpackningen och
forvara torrt vid hogst 25° C. Anvand den aterstaende halva tabletten vid nasta administreringstillfalle.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Benazeprilhydroklorid sénkte erytrocytantalet hos friska hundar nér det gavs i dosen 150 mg/kg
kroppsvikt en gang dagligen i 12 manader. Denna effekt sags inte vid den rekommenderade dosen
under kliniska provningar pa hundar.

Overgéende reversibel hypotension kan upptrada vid fall av oavsiktlig 6verdosering. Behandling bor
besta av intravends infusion av tempererad isoton koksaltlosning.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare
ATCvet-kod: QCO9AAQ7

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som hydrolyseras in vivo till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat ar en hogpotent och selektiv ACE-hammare, vilken férhindrar omvandlingen av inaktivt
angiotensin I till aktivt angiotensin Il och darmed dven minskar syntesen av aldosteron. Saledes
blockeras effekten medierad av angiotensin I och aldosteron, inklusive vasokonstriktion av bade
artérer och vener och renal retention av natrium och vatten i njurarna samt patologiska effekter
(inkluderande patologisk kardiohypertrofi och degenerativa renala fordndringar).

Produkten ger en langverkande inhibition av plasma-ACE aktivitet hos hundar, med mer an 95%
hammning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (>80% hos hund) som kvarstar 24 timmar efter
dosering.

Produkten sanker blodtrycket och fyllnadsgraden av hjartat hos hundar med hjartsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnas snabbt maximala nivaer (tmax 1,1 timme
hos hundar) och dessa sjunker snabbt da substansen delvis metaboliseras av leverenzymer till
benazeprilat.

Den systemiska biotillgangligheten ar ej komplett (~13% hos hund) beroende pa ej fullstandig
absorption (38% hos hund) och forsta passage-metabolism. Hos hundar uppnas maximala
benazeprilatkoncentrationer (Cmax 384,16 ng/ml efter en dos pa 1,6 mg/kg benazeprilhydroklorid)
med ett tmax pa 1,1 timme.

Benazeprilat koncentrationen sjunker i tva faser: den inledande snabba fasen (t% = 1,7 timmar hos
hundar) representerar eliminering av fritt benazepril, medan den terminala fasen (t%2=19 timmar hos
hundar) avspeglar friséttning av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vavnad.




Benazepril och benazeprilat &r i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90%) och aterfinns i vavnad
huvudsakligen i lever och njurar.

Det foreligger ingen signifikant skillnad i farmakokinetiken for benazeprilat nar benazeprilhydroklorid
ges till icke-fastande eller fastande hundar. Upprepad administrering av benazeprilhydroklorid medfor
en svag ackumulering av benazeprilat (R=1,47 hos hundar vid 0,5 mg/kg), dér steady state uppnas pa
nagra fa dagar (4 dagar hos hundar).

Benazeprilat utsondras till 54% via gallan och 46% via urinen hos hund. Clearance av benazeprilat
paverkas inte hos hundar med nedsatt njurfunktion och darfor kravs ingen dosjustering for
benazeprilhydroklorid i fall av njurinsufficiens.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), mikrostallin cellulosa (E460), laktosanhydrat, jarnoxider
(E172) 22870 gul (endast tablett 5 mg), 23069 orange (endast tablett 20mg), natriumcyklamat (E952),
natriumstérkelseglykolat typ A, magnesiumstearat (E470b).

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Benakor vet. 5 mg:

PVC/PE/PVDC/aluminiumfolieblister: 12 manader

Aluminium/aluminiumfolieblister: 2 ar

Benakor vet. 20 mg:

PVC/PE/PVDC/aluminiumfolieblister: 15 manader

Aluminium/aluminiumfolieblister: 3 ar

Tabletthalvor anvands inom en dag.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 [IC

Forvaras i originalforpackningen.

Forvara tabletthalvor i originalblistret i originalférpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 kartong innehaller:

1,2,3,4,5, 6 eller 7 PVC/PE/PVDC/aluminiumfolieblister a 14 tabletter i varje.

eller

1,2,3,4,5, 6 eller 7 Aluminium/aluminiumfolieblister & 14 tabletter i varje.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
LeVet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5 mg: 25131
20 mg: 25132

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2012-08-16/2013-01-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-01-10

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu

