I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cardalis 2,5 mg/20 mg koslajamas tabletes suniem

Cardalis 5 mg/40 mg koslajamas tabletes suniem

Cardalis 10 mg/80 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur:

Aktivas vielas:

Benazeprila Spironolaktons
hidrohlorids (HCI) (spironolactonum)
(benazeprilum HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg 2,5mg 20 mg
koslajamas tabletes
Cardalis 5 mg/40 mg koslajamas 5mg 40 mg
tabletes
Cardalis 10 mg/80 mg koslajamas 10 mg 80 mg
tabletes
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Povidons K30

Liellopu galas aromatizetajs, maksligais

Pres€jamais cukurs

Krospovidons

Magnija stearats

Brinas, iegarenas formas kos$lajamas tabletes ar garSu un dalfjuma Iiniju.
Koslajamas tabletes var sadalit vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Sastréguma sirds mazspgjas arstéSanai, ko izraisa hroniska varstulu degenerativa slimiba suniem (ja
nepiecieSams, var lietot papildus diurgtiskos Iidzeklus).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusnibas un laktacijas laika (skatit 3.7.apakSunkta).
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Nelietot vaislas suniem vai suniem, kas paredzeti vaislai.

Nelietot suniem ar hipoadrenokorticismu, hiperkaliemiju vai hiponatriemiju.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) suniem ar nieru mazspgju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret angiotensinu konvert&josa enzima
inhibitoriem (AKE inhibitoriem) vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot sirds asinu atteces trauc&jumu gadijuma aortas vai plausu arterijas stenozes dgl.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pirms arstésanas uzsaksanas ar benazeprilu un spironolaktonu, jaizverté nieru darbiba un kalija limenis
seruma, Tpasi suniem ar iesp&jamu hipoadrenokorticismu, hiperkaliemiju un hiponatriémiju. Atskiriba
no cilvekiem, suniem, lietojot $o veterinaro zalu kombinaciju, kitnisko petijumu laika netika noverota
hiperkaliemija. Tom&r suniem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir ieteicama regulara nieru darbibas
kontrole un kalija Itmena kontrole seruma, jo $o veterinaro zalu lietosana var palielinat hiperkaliemijas
risku.

Spironolaktona antiandrogénas ietekmes dél, nav ieteicams lietot §Is veterinaras zales augoSiem
suniem.

Merka dzivnieku droSuma pétijumos tika noverota atgriezeniska prostatas atrofija visiem virieSu kartas
suniem, kas arstéti ar spironolaktonu ieteicamaja deva.

Suniem ar aknu darbibas trauc&jumiem §Is veterinaras zales jalieto piesardzigi, jo var tikt trauceta
spironolaktona biotransformacija aknas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benazeprilu vai spironolaktonu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zaleém.

Griitnieceém jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no nejausas AKE inhibitoru noriSanas,
jo tas var negativi ietekmét vel nedzimuso bérnu griitniecibas laika.

Nejausa noriSana, 1pasi bérniem, var izraisit tadas blakusparadibas ka miegainiba, nelabums, vemsana,
diareja un izsitumi uz adas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti VemsSana, diareja

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Nieze

tostarp atseviski zinojumi): Letargija, noguruma pazimes, anoreksija

Ataksija, koordinacijas traucgumi
Paaaugstinats kreatinina Iimenis plazma®

! Var novérot terapijas sakuma suniem ar hronisku nieru slimibu, benazeprila darbibas d&l. Mérena
kreatinina [imena paaugstinats plazma p&c AKE inhibitoru ievadiSanas ir atbilstosa So vielu izraisttam
glomerularas hipertensijas samazinajumam un tad€] tas ne vienméer ir iemesls terapijas partrauksanai,
ja nenovero citas pazimes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nelietot griusnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam tika konstat&ta benazeprila
embriotoksiska ietekme (augla urintrakta anatomiskas izmainas), lietojot to devas, kas nav
maternotoksiskas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar sirds mazspgju, lietojot benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju kopa ar
furosemidu, blakusparadibas netika noverotas.

Vienlaiciga 30 veterinaro zalu lieto$ana ar citiem antihipertensiviem Iidzekliem (piem., kalcija kanalu
blokatoriem, p-blokatoriem vai diurétiskajiem Iidzekliem), anestézijas vai sedativiem lidzekliem var
radit pastiprinatu hipotensivu ietekmi.

Vienlaiciga 30 veterinaro zalu lietoSana ar citiem kaliju saistoSiem lidzekliem (ka B-blokatori, kalcija
kanalu blokatori, angiotensina receptoru blokatori) var radit hiperkaliémiju (skat. 3.5.apakSpunktu).

Vienlaiciga NSPL lietoSana ar §Tm veterinarajam zalém var samazinat to antihipertensivo iedarbibu, to
natriurétisko efektu un paaugstinat kalija [imeni seruma. Tap&c suni, kuri vienlaikus sanem NSPL,
rapigi jauzrauga, un tiem janodroSina atbilstoss tidens daudzums.

Deoksikortikosterona lietoSana vienlaicigi ar §Tm veterinarajam zalém var radit nelielu spironolaktona
natriurétiskas iedarbibas mazinasanos (samazinata natrija izvadi$ana ar urinu).

Spironolaktons samazina digoksina izvadi$anu un tadejadi paaugstina digoksina koncentraciju plazma.
Ta ka digoksina terapeitiskas robezas ir loti Sauras, ir ieteicams riipigi uzraudzit sunus, kas sanem
digoksinu un benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju.

Spironolaktons var gan pastiprinat, gan kavét citohroma P450 enzimus un var ietekmét citu Sajos
vielmainas procesos iesaistito vielu metabolismu. Tade] §1s veterinaras zales jalieto uzmanigi, ja
vienlaikus tiek lietotas citas veterinaras zales, kas inducg, inhibé vai tiek metabolizétas ar Siem
enzimiem.




3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Sis fiksétas kombinacijas veterinaras zales jalieto tikai suniem, kam nepiecieSams sanemt abas aktivas
vielas vienlaicigi un fiks&ta deva.

Sis koslajamas tabletes lietot iekskigi vienreiz diena deva 0,25 mg benazeprila hidrohlorida (HCI) uz 1
kg kermena svara un 2 mg spironolaktona uz 1 kg kermena svara, saskana ar sekojosu devu tabulu.

Koslajamas tabletes lietot kopa ar baribu, vai nu pirms galvenas baroSanas reizes, sajauktas kopa ar
nelielu baribas daudzumu, vai tieSi baroSanas laika. Lai uzlabotu gar3as ipasibas, koslajamajam
tabletem pievienots liellopu galas aromatiz&tajs. Lauka pétijumos suni ar hronisku varstulu
degenerativo slimibu 92% gadijumu brivpratigi uznéma koslajamas tabletes, kas tika dotas kopa ar
baribu vai bez tas.

Suna kermena NepiecieSamais koslajamo tableSu daudzums un stiprums:
svars (kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
koSlajamas tabletes koSlajamas tabletes koSlajamas tabletes
25-5 Yo
5-10 1
10 - 20 1
20 - 40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

10 reizes parsniedzot ieteicamo devu (2,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida, 20 mg/kg
kermena svara spironolaktona) veseliem suniem, netika novérotas nekadas no devas atkarigas
blakusparadibas (skat. 3.6.apakSpunkta).

Veseliem suniem, lietojot devu, kas 6 reizes (1,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida un 12
mg/kg kermena svara spironolaktona) un 10 reizes (2,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida
un 20 mg/kg spironolakotna) parsniedza ieteicamo devu, novéroja nelielu eritrocitu masas
samazinaSanos. Toméer $1 neliela samazinasanas bija parejosa un raditaji joprojam bija normas robezas,
tadel $is rezulats netiek uzskatits par kliniski svarigu. Lietojot devu, kas 3 reizes un vairak parsniedza
ieteicamo devu, tika novérota ar devu saistita virsnieru dziedzeru zona glomerulosa mérena,
kompensatora, fiziologiska hipertrofija. ST hipertrofija neizskatas, ka biitu saistita ar jebkadu
patologiju, un, samazinot devu, ta bija atgriezeniska.

Ja suns nejausi ir apedis lielu daudzumu o veterinaro zalu koslajamas tabletes, nav specifiska antidota

vai arst€Sanas. Ir ieteicams izsaukt vemsanu un veikt kunga skaloSanu (atkariba no riska pakapes) un

kontrolét elektrolitu limeni. NodroSinat arT simptomatisku arstéSanu, pieméram, $kiduma terapiju.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QCO9BAO7.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (tai skaita 7-a-tiometil-spironolaktons un kanrenons) darbojas
ka specifiska aldosterona antagonisti, konkur&josi saistoties pie mineralokortikoidu receptoriem nieres,
sirdi un asinsvados. Nier€s spironolaktons kave aldosterona radito natrija atpakaluzsiikSanos, tadgjadi
paaugstinot natrija [imeni un 1idz ar to tidens izdaliSanos un kalija aizturi. Ta rezultata samazinatais
ekstracelulara skiduma daudzums samazina sirdij pienako$o asinu daudzumu un spiedienu kreisaja
kambari. Ta rezultata uzlabojas sirdsdarbiba. Kardiovaskularaja sistema spironolaktons profilakte
aldosterona nevélamo ietekmi. Aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokarda un asinsvadu
parveidoSanos un endot€lija darbibas traucgjumus, tomer §1s ietekmes precizs mehanisms nav skaidrs.
Eksperimentalos petijumos suniem ir pieradits, ka ilgstoSa aldosterona antagonista lietoSana profilakte
progres€josu kreisa kambara disfunkciju un samazina kreisa kambara izmainas suniem ar hronisku
sirds mazspgju.

Benazeprila hidrohlorids ir priek§zales, kas in vivo tiek hidrolizéts par ta aktivo metabolitu
benazeprilatu. Tas ir loti spécigs un selektivs angiotenSina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitors — tas
kave neaktiva angiotensina | parveidosanos par aktivo angiotensinu II. Tapéc tas blok& angiotensina Il
ietekmi — ieskaitot vazokonstrikciju gan vénas, gan artérijas, natrija un tdens aizturi nierés.

Sis veterinaras zales izraisa ilgsto$u plazmas AKE inhibiciju suniem.Vislielakas aktivitates laika
kavgjums sasniedz 95 %, un ievérojama aktivitate (>80 %) tiek noverota vél 24 stundas p&c 50
veterinaro zalu lietoSanas.

Spironolaktona un benazeprila kombinacija ir pozitiva, jo abas vielas iedarbojas uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému (RAAS), bet dazados limenos.

Benazeprils, novérsot angiotensina II veidoSanos, kavé vazokonstrikciju un aldosterona atbrivosanos.
Tomeér aldosterona veidoSanas nav atkariga tikai no AKE inhibitoriem, jo angiotensins II tiek raZots
ari citada veida ar himazes palidzibu (fenomens zinams ka “aldosterona izlauSanas™). Aldosterona
sekréciju veicina ne tikai angiotensins II, bet arT1 K+ pieaugums un AKTH. Tadgl, lai panaktu
maksimalu RAAS negativo efektu nomakumu, kas izpauzas sirds mazspé&jas gadijuma, ir ieteicams
vienlaicigi ar AKE inhibitoriem lietot aldosterona antagonistus, ka spironolaktons, lai blok&tu
specifiskas aldosterona aktivitates (neatkarigi no izcelsmes vietas) ar mineralokortikoidu receptoru
konkurgjosa antagonisma palidzibu. Kliniskie petijumi par dzivildzi rada, ka fikseta zalu kombinacija
palielina sagaidamo dzivildzi suniem ar sirds sastréguma mazspé&ju, par 89 % samazinot relativo risku
mirt ar sirds mazspéju, ja tika lietots spironolaktons kombinacija ar benazeprilu (hidrohlorida veida)
salidzinot ar suniem, kam tika lietots tikai benazeprils (hidrohlorida veida) (mirstiba tika klasificeta ka
nave vai eitanazija sirds mazsp&jas dél). So veterinaro zalu kombinacija nodroginaja arf atraku
aktivitates atjaunosanos un klepus mazinasanos, ka art lénaku klinisko pazimju (klepus, aptetites
trikums, sirds troksni) pasliktinasanos.

ArsteSanas laika dzivniekiem var novérot nelielu aldosterona ITmena paaugstinaSanos asinis. To
izskaidro ar atgriezeniskas saites mehanisma aktivéSanos bez negativam kliniskam sekam. Lietojot
augstas devas, var novérot virsnieru zona glomerulosa hipertrofiju. P&tijjumos ar suniem, kas slimoja
ar hronisku varstulu degenerativo slimibu, tris ménesu laika 85,9% dzivnieku novéroja labu arstéSanas
dinamiku (veiksmigi ievadits > 90 % no noteikta koslajamo tableSu skaita).

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Spironolaktona farmakokinétika balstas uz ta metabolitiem, jo pati viela ir nestabila.



UzsiikSanas

P&c iekskigas spironolaktona uznemsanas suniem tris metaboliti sasniedz uznemtas devas 32 — 49 %
Itmeni. Bariba palielina biopiejamibu lidz 80 — 90 %. P&c 2 — 4 mg/kg devas uznemsanas, lineari
paaugstinas uzstkSanas.

P&c vairakkartigas iekskigas spironolaktona devas 2 mg/kg un benazeprila hidrohlorida (deva 0,25
mg/kg) uznemsanas 7 dienu laika netika konstat&ta zalu uzkraSanas. Pastaviga primaro metabolitu 7-o-
timetil-spironolaktona un kanrenona Cmex koncentracija 324 mcg/l un 66 mcg/l tiek sasniegta attiecigi
2 un 4 stundas p&c devas uznemsanas. Stabila koncentracija tiek sasniegta 1idz 2. dienai.

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas uznemsanas, benazeprila augstakais [Tmenis tiek atri sasniegts
un atri samazinas, jo aktiva viela dal&ji tiek metabolizeta aknas un parveidojas par benazeprilatu.
Neparveidotais benazeprils un hidrofilskie vielmainas produkti nodrosina atlikuSo Itmeni. Benazeprila
sisteémiska biopieejamiba ir nepilniga, jo nenotiek pilniga uzstksanas un sadaliSanas vielmainas
procesa. Benazeprilata farmakokingtikai nav butiskas atskiribas, vai tas (hidrohlorida veida) tiek
uznpemts ar baribu vai tuksa dasa.

P&c vairakkartigam benazeprila hidrohlorida devam (0,25 mg/kg), (kopa ar spironolaktonu deva 2
mg/kg) 7 dienu laika, tika sasniegta augstaka benazeprilata koncentracija (Cmax 52,4 ng/ml) ar Tmax p&c
1,4 stundam.

Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums 7-a-tiometil-spironolaktonam un kanrenonam ir attiecigi aptuveni 153 un
177 1. Vidgjais metabolitu uzturéSanas laiks organisma ir no 9 lidz 14 stundam un tie galvenokart tiek
izplatiti gremoSanas trakta, nieres, aknas un virsnieres.

Benazeprils un benazeprilats atri izplatas, galvenokart caur aknam un nierém.

Biotransformacija

Spironolaktons aknas tiek atri un pilnigi sadalits aktivajos metabolitos —7-a-tiometil-spironolaktona un
kanrenona, kas ir primarie metaboliti suniem. P&c vienlaicigas spironolaktona (2 mg/kg) un
benazeprila hidrohlorida (0,25 mg/kg) uznemsanas, terminalie pussabruksanas laiki (t:,) kanrenonam
bija 7 stundas un 7-a-tiometil-spironolaktonam attiecigi 6 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze izzod aktivas vielas briva
forma, bet gala fazg atbrivojas benazeprilats, kas bija saistits ar AKE, galvenokart audos. P&c
vienlaicigas spironolaktona (2 mg/kg) un benazeprila hidrohlorida (0,25 mg/kg) uznemsanas
terminalas plazmas pussabruksanas laiks benazeprilatam bija (t:,) 18 stundas. Benazeprils un
benazeprilats plasi saistas ar plazamas proteiniem un audos sastopami galvenokart aknas un nieres.

Atkartota benazeprila lietoSana rada nelielu benazeprilata uzkrasanos, stabilo Iimeni sasniedzot dazu
dienu laika.

IzdaliSanas

Spironolaktons galvenokart izdalas ar metabolitu palidzibu. Kanrenona un 7-a-tiometil-spironolaktona
izdaliSanas atrums no plazmas ir attiecigi 1,5 I/h/kg kermena svara un 0,9 I/h/kg kermena svara. P&c
iekskigas radioaktiva spironolaktona uznemsanas suniem, 70 % devas tika konstateta fekalijas un 20
% urina.

Benazeprilats suniem izdalas ar zulti un urinu. Benazeprilata izdaliSanas nav atkariga no nieru
funkcijam, tade] suniem ar nieru mazsp&ju nav nepiecieSama devas pielagosana.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemerojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta plastmasas (ABPE) pudele ar bérniem neatveramu aizdari kartona kastg.

Iepakojuma lielumi: 30 vai 90 koSlajamas tabletes pa 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg vai 10 mg/80 mg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/12/142/001 (1 x 30 koSlajamas tabletes, 2,5 mg/20 mg)

EU/2/12/142/002 (1 x 90 koSlajamas tabletes, 2,5 mg/20 mg)

EU/2/12/142/003 (1 x 30 koSlajamas tabletes, 5 mg/40 mg)

EU/2/12/142/004 (1 x 90 koSlajamas tabletes, 5 mg/40 mg)

EU/2/12/142/005 (1 x 30 koSlajamas tabletes, 10 mg/80 mg)

EU/2/12/142/006 (1 x 90 koSlajamas tabletes, 10 mg/80 mg)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/07/2012

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 pudeli ar 30 ko§lajamam tabletem
Kartona kaste ar 1 pudeli ar 90 koSlajamam tabletem

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cardalis 2,5 mg/20 mg koslajamas tabletes
Cardalis 5 mg/40 mg koslajamas tabletes
Cardalis 10 mg/80 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra ko$lajama tablete satur:

Suna svars no 2,5 lidz 10 kg: benazeprila HCI 2,5 mg, spironolaktons 20 mg
Suna svars no 10 1idz 20 kg: benazeprila HCI 5 mg, spironolaktons 40 mg
Suna svars no 20 lidz 80 kg: benazeprila HCI 10 mg, spironolaktons 80 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 koSlajamas tabletes
90 koSlajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp {ménesis/gads}
Péc atversanas izlietot 6 ménesu laika.
Péc atversanas izlietot lidz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

G

Ceva Santé Animale

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURI

EU/2/12/142/001 (1 x 30 koslajamas tabletes 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 koslajamas tabletes 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 koSlajamas tabletes 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 koSlajamas tabletes 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 koSlajamas tabletes 10 mg/80 mg)
EU/2/12/142/006 (1 x 90 koSlajamas tabletes 10 mg/80 mg)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele ar 30 koslajamam tabletem
Pudele ar 90 koSlajamam tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cardalis 2,5-10 kg
Cardalis 10-20 kg
Cardalis ( ( 20-80 kg

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

benazeprili HCI 2,5 mg, spironolactonum 20 mg
benazeprili HCI 5 mg, spironolactonum 40 mg
benazeprili HCI 10 mg, spironolactonum 80 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp {ménesis/year}
Péc atversanas izlietot 1idz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Cardalis 2,5 mg/20 mg koslajamas tabletes suniem
Cardalis 5 mg/40 mg koslajamas tabletes suniem
Cardalis 10 mg/80 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra koslajama tablete satur:

Aktivas vielas:

Benazeprila Spironolaktons
hidrohlorids (HCI) (spironolactonum)
(benazeprilum HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg 2,5mg 20 mg
koSlajamas tabletes
Cardalis 5 mg/40 mg ko$lajamas 5mg 40 mg
tabletes
Cardalis 10 mg/80 mg koSlajamas 10 mg 80 mg
tabletes

Brinas, iegarenas formas kos$lajamas tabletes ar garSu un dalfjuma Iiniju.
Koslajamas tabletes var sadalit vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4. Lietosanas indikacijas

Sastréguma sirds mazspgjas arstéSanai, ko izraisa hroniska varstulu degenerativa slimiba suniem (p&c
nepiecieSamibas, var lietot papildus diurétiskos Iidzeklus).

5. Kontrindikacijas

Nelietot griisnibas un laktacijas laika (skatit punktu “LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas
laika”).

Nelietot vaislas suniem vai suniem, kas paredzgti vaislai.

Nelietot suniem ar hipoadrenokorticismu, hiperkali€miju vai hiponatriemiju.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) suniem ar nieru mazspgju.
Nelietot gadijumos,ja konstatéta pastiprinata jutiba pret angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem
(AKE inhibitoriem) vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot sirds asinu atteces traucgjumu gadijuma aortas vai plausu artérijas stenozes del.
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6.  Ipasibridinajumi

Tpasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar benazeprilu un spironolaktonu, jaizverte nieru darbiba un kalija [imenis
seruma, Ipasi suniem ar iesp&amu hipoadrenokorticismu, hiperkaliémiju un hiponatrieémiju. Atskiriba
no cilvékiem, suniem lietojot So veterinaro zalu kombinaciju, klmisko p&tijumu laika netika noverota
hiperkalieémija. Tomer suniem ar nieru darbibas traucgjumiem ir ieteicama regulara nieru darbibas
kontrole un kalija [imena kontrole seruma, jo $o veterinaro zalu lietoSana var palielinat hiperkali€mijas
risku.

Spironolaktona antiandrogénas ietekmes dél, nav ieteicams lietot §Ts veterinaras zales augoSiem
suniem.

Merka dzivnieku droSuma pétijumos tika noverota atgriezeniska prostatas atrofija visiem virieSu kartas
suniem, kas arsteti ar spironolaktonu ieteicamaja deva.

Suniem ar aknu darbibas trauc&jumiem §Is veterinaras zales jalieto piesardzigi, jo var tikt trauceta
spironolaktona biotransformacija aknas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benazeprilu vai spironolaktonu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zaleém.

Griitnieceém jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, lai izvairttos no nejausas AKE inhibitoru noriSanas,
jo tas var negativi ietekméet v€l nedzimuso bérnu griitniecibas laika.

Nejausa noriSana, Tpasi bérniem, var izraisit tadas blakusparadibas ka miegainiba, nelabums, vemsana,
diareja un izsitumi uz adas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu, un uzradiet lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar $Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Nelietot grusnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam tika konstateta benazeprila
embriotoksiska ietekme (augla urintrakta anatomiskas izmainas), lietojot to devas, kas nav
maternotoksiskas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Suniem ar sirds mazspgju, lietojot benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju kopa ar
furosemidu, blakusparadibas netika noverotas.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietoSana ar citiem antihipertensiviem lidzekliem (piem., kalcija kanalu
blokatoriem, B-blokatoriem vai diurétiskajiem Iidzekliem), anestézijas vai sedativiem Iidzekliem var
radit pastiprinatu hipotensivu ietekmi.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietosana ar citiem kaliju saistoSiem lidzekliem (ka p-blokatori, kalcija
kanalu blokatori, angiotensina receptoru blokatori) var radit hiperkaliémiju (skat. punktu Tpasi
piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam”).

Vienlaiciga NSPL lietoSana kopa ar §Tm veterinarajam zalém var samazinat to antihipertensivo
iedarbibu, ta natriurétisko efektu un paaugstinat kalija Iimeni seruma. Tap&c suni, kuri vienlaikus
sanem NSPL, rGpigi jauzrauga un tiem janodroSina atbilstoss idens daudzums.

Deoksikorikosterona lietosana vienlaicigi ar STm veterinarajam zalém var radit nelielu spironolaktona
natriuretiskas iedarbibas mazinasanos (samazinata natrija izvadiSana ar urinu).

Spironolaktons samazina digoksina izvadiSanu un tadejadi paaugstina digoksina koncentraciju plazma.
Ta ka digoksina terapeitiskas robezas ir loti Sauras, ir ieteicams rupigi uzraudzit sunus, kas sanem
digokstnu un benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju.
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Spironolaktons var gan pastiprinat, gan kavet citohroma P450 enzimus veidoSanos un var ietekm@t
citu, $ajos vielmainas procesos iesaistito, vielu metabolismu. Tadgel §is veterinaras zales jalieto
uzmanigi, ja vienlaikus tiek lietotas citas veterinaras zales, kas inducg, inhib€ vai tiek metabolizetas ar
Siem enzimiem.

PardozeSana:

10 reizes parsniedzot ieteicamo devu (2,5 mg/kg kermena svara benazeprilahidrohlorida, 20 mg/kg
kermena svara spironolakotna) veseliem suniem, netika noveérotas nekadas no devas atkarigas
blakusparadibas (skat. punktu ,,Blakusparadibas™).

Veseliem suniem, lietojot devu, kas 6 reizes (1,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida un 12
mg/kg kermena svara spironolaktona) un 10 reizes (2,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida
un 20mg/kg kermena svara spironolakotna) parsniedza ieteicamo devu, novéroja nelielu eritrocitu
masas samazinasanos. Tomer §1 neliela samazinaSanas bija parejosa un raditaji joprojam bija normas
robezas, tade] §is noverojums netiek uzskatits par kliniski svarigu. Lietojot devu, kas 3 reizes un vairak
parsniedza ieteicamo devu, tika noverota ar devu saistita virsnieru dziedzeru zona glomerulosa
métena, kompensatora, fiziologiska hipertrofija. ST hipertrofija neizskatas, ka biitu saistita ar jebkadu
patologiju un, samazinot devu, ta bija atgriezeniska.

Ja suns nejausi ir apédis lielu daudzumu $o veterinaro zalu kos$lajamas tabletes, tam nav specifiska
antidota vai arst€Sanas. Ir ieteicams izsaukt vemSanu un veikt kunga skalo$anu (atkariba no riska
pakapes) un kontrolét elektrolitu limeni. NodroSinat arT simptomatisku arsté$anu, pieméram, skiduma
terapyju.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti VemsSana, diareja

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Nieze

tostarp atseviski zinojumi): Letargija, noguruma pazimes, anoreksija

Ataksija, koordinacijas traucgjumi

Paaaugstinats kreatinina Iimenis plazma®

! Var novérot terapijas sakuma suniem, ar hronisku nieru slimibu, benazeprila darbibas d&l. Mérena
kreatinina [imena paaugstinaSanas plazma péc AKE inhibitoru ievadiSanas ir atbilstoSa $o vielu
izraisitam glomerularas hipertensijas samazinajumam un tadg] tas ne vienmer ir iemesls terapijas
partrauksSanai, ja nenovero citas pazimes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Sts fiksétas kombinacijas veterinaras zales ir jalieto tikai suniem, kam nepiecieSams sanemt abas
aktivas vielas vienlaicigi un fikseta deva.

Iekskigai lietoSanai.
Sis koslajamas tabletes suniem lietot iekskigi vienreiz diena deva 0,25 mg benazeprila hidrohlorida

(HCI) uz 1 kg kermena svara un 2 mg spironolaktona uz 1 kg kermena svara, saskana ar sekojosu devu
tabulu.
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Suna kermena NepiecieSamais koZlajamo tableSu daudzums un stiprums:
svars (kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
koSlajamas tabletes koSlajamas tabletes koSlajamas tabletes

25-5 Yo
5-10 1
10 - 20 1
20 - 40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

) Ieteikumi pareizai lietoSanai

Koslajamas tabletes lietot kopa ar baribu, vai nu pirms galvenas baro$anas reizes sajauktas kopa ar
nelielu baribas daudzumu vai tiesi baroSanas laika. Lai uzlabotu garSas ipasibas, koSlajamam tableteém
pievienots liellopu galas aromatiz&tajs. Lauka p&tijumos suni ar hronisku varstulu degenerativo
slimibu, 92% gadijumu brivpratigi uznéma ko$lajamas tabletes, kas tika dotas kopa ar baribu vai bez
tas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgja tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas she€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/12/142/001-006

Iepakojuma lielumi: 30 vai 90 koSlajamas tabletes pa 2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg vai 10 mg/80 mg.
Pudele ir noslégta ar bérniem neatveramu aizdari.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turéetajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono 33500 Libourne
Francija

Talr.: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudeac
France

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Germany

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiére
53950 Louverné

France

17. Cita informacija

Farmakodinamiskas ipasibas
Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (tai skaita 7-a-tiometil-spironolaktons un kanrenons) darbojas

ka specifiska aldosterona antagonisti, konkur&josi saistoties pie mineralokortikoidu receptoriem nieres,

sirdi un asinsvados. Nier€s spironolaktons kave aldosterona radito natrija atpakaluzsiikSanos, tadgjadi
paaugstinot natrija ITmeni un Iidz ar to fidens izdaliSanos un kalija aizturi. Ta rezultata samazinatais
ekstracelulara skiduma daudzums samazina sirdij pienako$o asinu daudzumu un spiedienu kreisaja
kambari. Ta rezultata uzlabojas sirdsdarbiba. Kardiovaskularaja sistema spironolaktons profilakte
aldosterona nevélamo ietekmi. Aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokarda un asinsvadu

parveidoSanos un endot€lija darbibas traucgjumus, tomer §1s ietekmes precizs mehanisms nav skaidrs.

Eksperimentalos petijumos suniem ir pieradits, ka ilgstoSa aldosterona antagonist lietoSana profilakte
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progres€josu kreisa kambara disfunkciju un samazina kreisa kambara izmainas suniem ar hronisku
sirds mazspgju.

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas in vivo tiek hidroliz&ts par ta aktivo metabolitu
benazeprilatu. Tas ir loti spécigs un selektivs angiotensina konvertgjoso enzimu (AKE) inhibitors — tas
kave neaktiva angiotensina I parveidoSanos par aktivo angiotensinu II. Tapéc tas blok& angiotensina 11
ietekmi — ieskaitot vazokonstrikciju gan vénas, gan artérijas, natrija un tdens aizturi nierés.

Sis veterinaras zales izraisa ilgstodu plazmas AKE inhibiciju suniem. Vislielakas aktivitates laika
kavgjums sasniedz 95 % un ievérojama aktivitate (>80 %) tiek novérota vél 24 stundas péc 50
veterinaro zalu lietoSanas.

Spironolaktona un benazeprila kombinacija ir pozitiva, jo abas vielas iedarbojas uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému (RAAS), bet dazados limenos.

Benazeprils noverSot angiotensina I veidoSanos, kavé vazokonstrikciju un aldosterona atbrivosanos.
Tomeér aldosterona veidosanas nav atkariga tikai no AKE inhibitoriem, jo angiotensins Il tiek razots
ar1 citada veida ar himazes palidzibu (fenomens zinams ka “aldosterona izlausanas”). Aldosterona
sekreciju veicina ne tikai angiotensins 11, bet arT K+ pieaugums un AKTH. Tadgl, lai panaktu
maksimalu RAAS negativo efektu nomakumu, kas izpauzas sirds mazspg&jas gadijuma, ir ieteicams
viellaicigi ar AKE inhibitoriem lietot aldosterona antagonistus, ka spironolaktons, lai blok&tu
specifiskas aldosterona aktivitates (neatkarigi no izcelsmes vietas) ar mineralokortikoidu receptoru
konkurgjosa antagonisma palidzibu. Klmiskie petijumi par dzivildzi rada, ka fikséta zalu kombinacija
palielina sagaidamo dzivildzi suniem ar sirds sastréguma mazspgju, par 89 % samazinot relativo risku
mirt ar sirds mazspgju, ja tika lietots spironolaktons kombinacija ar benazeprilu (hidrohlorida veida)
salidzinot ar suniem, kam tika lietots tikai benazeprils (hidrohlorida veida) (mirstiba tika klasificgta ka
nave vai eitanazija sirds mazspgjas dél). So veterinaro zalu kombinacija nodroginaja arf atraku
aktivitates atjaunoSanos un klepus mazinasanos ka ar1 lénaku klinisko pazimju (klepus, aptetites
trukums, sirds troksni) pasliktinasanos.

ArstéSanas laika dzivniekiem var novérot nelielu aldosterona ITmena paaugstinasanos asinis.To
izskaidro ar atgriezeniskas saites mehanisma aktivéSanos bez negativam kliniskam sekam. Lietojot
augstas devas, var novérot virsnieru zona glomerulosa hipertrofiju. Petijumos ar suniem, kas slimoja
ar hronisku varstulu degenerativo slimibu, tris ménesu laika 85,9% dzivnieku, novéroja labu
arstéSanas dinamiku (veiksmigi ievadits > 90 % no noteikta koSlajamo tableSu skaita).
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