ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Banacep Vet 5 mg tabletki powlekane dla pséw i kotow

Banacep Vet 5 mg film-coated tablet for dogs and cats [BE, DE, EL, ES, IT, NL, PT, UK]
Banacep Vet 5 film-coated tablets for dogs and cats [FR]

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Benazepryl ......cccoccovevevieiienieeee, 4,6 mg

(co odpowiada 5 mg benazeprylu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zelaza tlenek zotty (E 172)

0,117 mg

Zelaza tlenek czerwony (E 172) 0,014 mg
Zelaza tlenek czarny (E 172) 0,004 mg
Tytanu dwutlenek (E 171) 1,929 mg

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Powidon

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Makrogol 8000

Bezowe, podtuzne dwuwypukle, podzielne tabletki powlekane.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy, koty

3.2

Psy:

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

Koty:

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zmnigjszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla chorobg nerek.




3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowac w przypadkach niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
ujScia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W czasie badan klinicznych nie znaleziono dowodow wskazujacych na toksyczne oddziatywanie
weterynaryjnego produktu leczniczego na nerki u kotow lub psoéw, zaleca si¢ jednak monitorowanie
stezenia kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow podczas leczenia. Jest to rutynowe
postegpowanie w przypadku chronicznej choroby nerek.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw i kotdw o masie ciala
ponizej 2,5 kg nie zostaty ustalone.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatluja na ludzki ptod, kobiety
W cigzy powinny szczegolnie uwazaé, aby przypadkowo nie potkngé¢ produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na | Wymioty
podstawie dostepnych danych): Brak koordynacji

Zmegczenie

PodwyzZszona kreatynina*
* U psow z przewlekla chorobg nerek, na poczatku leczenia. W przypadku braku innych objawow,
umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow ACE wspotwystepuje z
obnizeniem nadci$nienia kt¢buszkowego wywotanego tymi lekami i dlatego nie musi by¢ przyczyna
przerwania leczenia.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwojnej $lepej proby wsrod psow z zastoinowa
niewydolno$cig serca weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany, a czgsto$¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych byla nizsza niz u pso6w otrzymujacych placebo.



Koty:

Rzadko Biegunka, wymioty

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): Anoreksja, odwodnienie, letarg
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na | Podwyzszona kreatynina*

podstawie dostepnych danych): Zwigkszony apetyt, przyrost masy ciata

* U kotow z przewlekta chorobg nerek, na poczatku leczenia. W przypadku braku innych objawow,
umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitorow ACE wspdtwystepuje z
obnizeniem nadcisnienia klebuszkowego wywotanego tymi lekami i dlatego nie musi by¢ przyczyng
przerwania leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczefistwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u
samic kotow 1 psow hodowlanych nie zostato okreslone.

Benazepryl podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg masy ciala powodowat
zmnigjszenie masy jajnikow/jajowodow u kotow.

W badaniach prowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych (szczurach) obserwowano dziatanie
toksyczne na ptod (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) po podaniu dawek nietoksycznych dla
matek.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U psow z zastoinowa niewydolno$cia serca weterynaryjny produkt leczniczy podawano rownoczesnie
z digoksyng, diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnymi lekami antyarytmicznymi i nie
obserwowano niepozadanych interakcji.

U ludzi rownoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dzialania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Réwnoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i innych $rodkow
przeciwnadcisnieniowych (np. blokerow kanalu wapniowego, betablokerow Iub diuretykow),
anestetykow lub $rodkoéw uspokajajacych, moze powodowac addytywne dziatanie hypotensyjne. Tak
wiec rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie
rozwazy¢. Nalezy doktadnie monitorowac funkcjonowanie nerek i oznaki niedoci$nienia (letarg,
ostabienie) i postgpowac stosownie do wynikdw obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, takimi
jak spironolakton, triamteren lub amilorid. Zaleca si¢, aby w czasie stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w potaczeniu z lekiem moczopgdnym oszczedzajacym potas, monitorowac
stezenie potasu we krwi, istnieje bowiem ryzyko wystapienia hyperkalemii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub migdzy
positkami. Czas trwania leczenia jest nieograniczony.

Psy:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie, w dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25
- 0,5) benazeprylu chlorowodorku /kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Banacep Vet 5 mg,
Waga psa (kg) tabletki powlekane
Dawka standardowa | Dawka podwojna
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
>10-20 kg 1 tabletka 2 tabletki

W wypadku jesli jest to klinicznie zasadne, lekarz weterynarii moze podwoi¢ dawke — przy dawce
minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 — 1,0), w dalszym ciagu podawane doustnie raz dziennie.

Koty:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie, w dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 -

1,0) benazeprylu chlorowodorku /kg masy ciala raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Banacep Vet 5 mg

WemeBly tabletki powlekane
2,5-5kg 0,5 tabletki
>5-10kg 1 tabletka

3.10 Objawy przedawkowanie (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg ciata raz dziennie
przez 12 miesi¢cy 1 zdrowym psom w dawce 150 mg/kg masy ciata raz dziennie przez 12 miesigcy
powodowal zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy stosowaniu zalecane;j
dawki takiego dzialania nie obserwowano ani u kotow, ani psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejSciowego
niedocis$nienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego roztworu
fizjologicznego.

3.11. Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QC09AAO07
4.2. Dane farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, zapobiegajacym
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przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywng angiotensyne II i przyczyniajacym si¢ takze do
zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i aldosteronu,
polegajace m.in. na zwezaniu naczyn zarowno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu sodu i wody w
nerkach oraz skutki przebudowy tkanek (w tym patologiczny przerost migsnia sercowego i zmiany
zwyrodnieniowe nerek).

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje u kotéw i pséw dlugotrwate hamowanie aktywnosci ACE
w 0soczu - powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 % u psow
1> 90 % u kotow), utrzymujace si¢ przez 24 godziny od podania dawki.

Weterynaryjny produkt leczniczy obniza ci$nienie krwi i zmniejsza objetosciowe obcigzenie serca u
psow z zastoinowa niewydolno$cia serca.

U kotéw z wywotana eksperymentalnie niewydolno$cig nerek, weterynaryjny produkt leczniczy
normalizowal podwyzszone ci$nienie w kapilarach klgbuszkow nerkowych i zmniejszal systemowe
ci$nienie krwi.

Zmniejszenie nadcis$nienia klebuszkowego moze opdzniac postep choroby nerek przez hamowanie ich
uszkadzania. W populacyjnych badaniach klinicznych z zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej,
przeprowadzonych u kotow z przewlekta choroba nerek (PCN) wykazano, ze weterynaryjny produkt
leczniczy powodowat istotne zmniejszenie stg¢zenia biatlek w moczu oraz stosunku biatka w moczu do
kreatyniny (UPC), dzialanie to prawdopodobnie wiaze si¢ ze zmniejszeniem nadci$nienia
kigbuszkowego i korzystnym wplywem na btong podstawng kigbuszkow.

U kotow z PNCN nie wykazano wptywu weterynaryjnego produktu leczniczego na przezywalnosc, ale
ten weterynaryjny produkt leczniczy powodowat zwigkszenie taknienia u kotow, zwlaszcza w bardziej
zaawansowanych przypadkach choroby.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu benazeprylu chlorowodorku, maksymalne st¢zenie benazeprylu jest osiagane
bardzo szybko (Tmax 0,5 godziny u psow i w ciggu 2 godzin u kotdw) i szybko spada, w miar¢ jak
substancja czynna jest cz¢sciowo metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu.
Ogolnoustrojowa biodostepnos$¢ jest niezupetna (~ 13 % u pséw) z powodu niepelnej absorpcji (38 % u
psow, <30 % u kotow) i metabolizmu pierwszego przejscia.

U pséw maksymalne stezenie benazeprylatu (Cmax 37,6 ng/ml po dawce 0,5 mg/kg benazeprylu
chlorowodorku) wystepuje w czasie maksymalnym Tax 1,25 godziny.

U kotow maksymalne stgzenie benazeprylatu (Cumax 77,0 ng/ml po dawce 0,5 mg/kg benazeprylu
chlorowodorku) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 2 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (ti2 =
1,7 godziny u ps6éw 1 ti» = 2,4 godziny u kotdow) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast w fazie
koncowej (ti2 = 19 godziny u pséw i ti, = 29 godziny u kotow) dochodzi do uwalniania benazeprylatu
zwigzanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.

Znaczna cze$¢ benazeprylu i benazeprylatu wiagze si¢ z biatkami osocza (85 - 90%), a w tkankach
substancje te wystepuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nie rozni si¢ istotnie w zaleznosci od tego, czy benazeprylu
chlorowodorek jest podawany psom na czczo, czy po positku. Powtarzane podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego prowadzi do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R = 1,47 u pséw i R =
1,36 u kotow przy dawce 0,5 mg/kg), stan stacjonarny osiggany jest w ciggu paru dni (u psoéw 4 dni).

U pséw benazeprylat jest wydalany w 54% przez drogi zotciowe 1 w 46% przez drogi moczowe, a u
kotow w 85% przez drogi zotciowe i 15% przez drogi moczowe. Na klirens benazeprylatu u psoéw i
kotow nie ma wptywu uposledzenie czynnosci nerek i dlatego w przypadku niewydolno$ci nerek u tych
gatunkow zwierzat nie jest wymagana modyfikacja dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2. Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 24 godziny

5.3. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Po podaniu potowy tabletki, drugg potowe nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciggu 1 dnia.
Blister nalezy przechowywa¢ w pudelku tekturowym.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister wykonany z warstwy przezroczystej folii PCV/PE/PVDC i warstwy folii aluminiowej
zawierajacy 14 tabletek.

Pudetko tekturowe zawiera:
- 1 blister (14 tabletek)
- 10 blistrow (140 tabletek)

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1895/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/2009.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczacego powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (http://medicines.health.europa.eu/veterinary).



http://medicines.health.europa.eu/veterinary

