PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Kazda tableta obsahuje:

Benazeprilum 18,42 mg

(coz odpovida benazeprili hydrochloridum 20 mg)
Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E 171) 3,4176 mg

Zluty oxid zelezity (E 172) 0,3424 mg

Cerveny oxid zelezity (E 172) 0,24 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Cervenooranzové, kulaté, bikonvexni tablety s kfizovou délici ryhou na jedné stran€.

Tablety 1ze délit na stejné poloviny nebo Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Lécba méstnavého srdeniho selhdni souvisejiciho zejména s dilatacni kardiomyopatii anebo mitralni
insuficienci.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s poruchami srde¢niho vydeje, naptiklad v disledku aortalni stenozy.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

Viz bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

U pstt nebyly béhem klinickych hodnoceni pozorovany zadné ptiznaky renalni toxicity pfipravku.

Nicméng¢ v ptipadech nedostatecné Cinnosti ledvin se jako obvykle doporucuje beéhem 1é¢by sledovat
hladinu mocoviny a kreatininu v krevni plazme.



Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad¢€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

T¢hotné Zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k ndhodnému pozieni ptipravku, protoze
bylo zjisténo, ze inhibitory ACE poskozuji lidsky plod béhem tehotenstvi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Ve vzacnych piipadech se mohou vyskytnout pfechodné ptiznaky hypotenze, jako je letargie a ataxie.
4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u fen béhem biezosti nebo laktace nebo u fen urcenych k chovu.

Laboratorni studie u zvitat prokazaly embryotoxické ucinky benazeprilu v davkach netoxickych pro
matku (abnormality moCovych cest u plodu). Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u psa.

Laboratorni studie u potkanti a pozorovani u lidi prokazaly teratogenni u€inky.

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

U pst se srdecnim selhanim byl benazepril podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky a
antiarytmiky bez zjevnych nezadoucich ucinkda.

U lidi mGze kombinace inhibitort ACE a NSAIDs vést ke snizeni antihypertenzivni u¢innosti nebo
naru$ené funkci ledvin. Kombinace benazeprilu a jinych antihypertenznich latek (napf. blokatord
kalciovych kanald, beta-blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k dal§im
hypotenznim ucinktim. Soucasné pouziti NSAID nebo jinych 1é¢iv s hypotenznim tc¢inkem by se proto
mélo peclive zvazit.

Renalni funkce a ptiznaky hypotenze (letargie, slabost atd.) by mély byt pozorné monitorovany a
podle potfeby léCeny.

Nelze vyloucit interakce s diuretiky Setficimi draslik, jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se monitorovat hladiny drasliku v plazmé pii pouziti benazeprilu v kombinaci s
diuretikem Setficim draslik, protoze mohou nastat zivot ohrozujici reakce. Stejné jako u jinych ACE
inhibitorti, pouziti 1é¢ivych ptipravkid snizujicich krevni tlak nebo anestetik s hypotenznich ucinkem
muze pfispét k antihypertenznimu t€¢inku benazeprilu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pouze pro peroralni podani.

Pro zajiSténi spravné davky by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan v minimalni davce 0,25 mg (rozmezi 0,25- 0,5)
benazeprilu hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici tabulky:

20 mg sila tablety
Hmotnost psa (kg) Standardni davka Dvojita davka
>10-20 0,25 tablety 0,5 tablety
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40 — 80 1 tableta 2 tablety

S ohledem na klinickou odpovéd a v souladu s doporucenim veterindrniho 1ékate Ize podavat
dvojnasobnou davku, na minimalni davku 0,5 mg/kg (rozmezi 0,5-1,0), pfi zachovani frekvence
podavani jedenkrat denné.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan jedenkrat denné, s krmivem nebo bez. Délka
trvani 1écby neni omezena.



Tablety 1ze délit na poloviny nebo Ctvrtiny, aby bylo zajisténo presné davkovani.
Chcete-li rozlomit pficné délenou tabletu na ctvrtiny, polozte tabletu na rovny povrch s délici ryhou
nahoru a palcem zatlacte na stied tablety.
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Chcete-li tabletu rozlomit na dvé poloviny, poloZte ji na rovny povrch délici ryhou nahoru, drzte jednu
polovinu tablety a ptitlacte na druhou polovinu.

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

U zdravych psti bylo piedavkovani az 200krat bez ptiznaki. V piipadech nahodného ptredavkovani se
muze objevit pfechodna reverzibilni hypotenze. Terapie by méla sestavat z intraven6zni infuze teplého
fyziologického roztoku.

4.11 Ochranné lhity
Neuplatiiuje se.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ACE inhibitory, samotné, benazepril
ATCvet kod: QCO9AA07

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je 1ékovy prekurzor, ktery je in vivo hydrolyzovéan na sviij aktivni metabolit,
benazeprilat. Benazeprilat je selektivni inhibitor angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE), a tak
predchazi konverzi neaktivniho angiotensinu I na aktivni angiotensin II. Blokuje tak ucinky
angiotensinu II, vcetné¢ vazokonstrikce jak tepen, tak zil, retence sodiku a vody ledvinami a
remodelacni u€inky (vetné patologické srdecni hypertrofie).

Ptipravek zptsobuje u psii dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plasmé s vice nez 95 % inhibici
v dob¢€ maximalniho G¢inku a vyznamnou u¢innost (> 80 % u psi) trvajici po dobu 24 hodin po podani
davky. Snizuje krevni tlak a objemovou zatéz srdce u psi se srdecnim selhanim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podéani benazepril hydrochloridu je rychle dosazeno maximalnich hladin benazeprilu
(tmax 1,74 hod u pst), které se rychle se snizuji, protoze je 1éCivo ¢asteCné metabolizovano jaternimi
enzymy na benazeprilat. Nezménény benazepril a hydrofilni metabolity tvofi zbytek. Maximalni
koncentrace benazeprilatu (Cp. 35,02 ng/ml po davce 0,5 mg/kg benazepril hydrochloridu) je
dosazeno v Ty 1,74 hodiny. Systémova biologicka dostupnost je u psti netiplna (cca 13 %) z divodu
netplné absorpce (38 % u pst) a metabolismu prvniho prichodu.

Koncentrace benazeprilatu se snizuji ve dvou fazich: Uvodni rychla faze (t;, = 1,7 hod. u psi)
predstavuje eliminaci volného 1éCiva, zatimco konecna faze (t;, = 19 hod. u psit) odrazi uvoliiovani
benazeprilatu, ktery se vaze na ACE, zejména ve tkanich. Benazepril a benazeprilat se ve velké mife
vazou na bilkoviny krevni plazmy a ve tkanich se nachazeji zejména v jatrech a ledvinach.

Neni vyznamny rozdil ve farmakokinetickych vlastnostech benazeprilatu, kdyz je benazepril
hydrochlorid podavan pstim po krmeni nebo na lac¢no.



Opakované podani benazeprilu vede k mirné bioakumulaci benazeprilatu (R = 1,47 u psu pii davce 0,5
mg/kg), dynamické rovnovahy je dosazeno béhem nékolika dni (4 dny u pst).

Benazeprilat se u pst vymésuje v 54 % zluCovymi cestami a v 46 % mocovymi cestami. Clearance
benazeprilatu neni u psu se zhorSenou funkci ledvin ovlivnéna, a proto neni tieba upravovat davku
benazeprilu v pfipadech renalni nedostatecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob
Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Krospovidon

Mastek

Magnesium-stearat

Potah tablety:

Aroma grilovaného masaPotahové soustava Opadry II riZzova obsahuje
Polyvinylalkohol,

Oxid titani¢ity (E 171),

Makrogol 3350,

Mastek (E 553b),

Zluty oxid zelezity (E 172),

Cerveny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict.
Zbylé nepouzité Casti tablety podejte pii pfistim podani.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zbylé nepouzité Casti tablety vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v papirové krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tepeln¢ zatavené blistry z aklarového materialu (PVC/PE/PCTFE laminat) s hlinikovou kryci folii
obsahujici 7 tablet v jednom blistru.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 105, 112, 140, 154, 168, 182, 196, 210, 224, 238, 252, 266,
280, 294, 308,315, 350, 392, 448, 546, 602, 700, 798, 896, 994 a 1008 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



