1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragétabletta kutyaknak

Cardalis 5 mg/40 mg ragétabletta kutyaknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragétabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ragétabletta tartalmaz:

Hatbéanyag
Benazepril-hidroklorid (HCI) Spironolakton
(benazeprili HCI) (spironolactonum)
Cardalis 2,5 mg/20 mg tabletta 2,5mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg tabletta 5mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg tabletta 10 mg 80 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Régotabletta.
Barna szinii, izesitett, hosszikas alaku, térésvonallal ellatott ragotablettak.
A tablettak felezhet6k.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Kutyakban a szivbillentytik kronikus, degenerativ megbetegedése kovetkezményekeént kialakul6
pangasos szivelégtelenség kezelésére (szlikség szerint vizelethajtokkal egyditt).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhesség és laktacio idején (lasd a 4.7 szakaszt).

Nem adhaté tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben szenvedd kutyaknak nem adhat6 egyidejiileg nemszteroid gyulladasgatlo
szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhat6 angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlokkal vagy a készitmény barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében kialakulé sziv kidramlasi
elégtelenség esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.




4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Kutyékban a benazepril és spironolakton alkalmazasianak megkezdése el6tt a vesefunkcid és a szérum
kaliumszintjének ellenérzése sziikséges, kildndsen hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy
hiponatrémia esetén. Eltéréen az emberben leirtaktol, kutydkban a kombinacidval lefolytatott klinikai
kisérletek soran nem tapasztaltak a hiperkalémia fokozott el6fordulasat. Mindazonaltal, vesekarosodas
esetén, a hiperkalémia kialakuldsanak fokozott kockazata miatt, javasolt a vesefunkcio és a szérum-
kaliumszint folyamatos ellenérzése a készitménnyel torténd kezelés ideje alatt.

Novekedésben levé kutyakban nem javasolt az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatéasara.

A célallat tolerancia vizsgalat soran reverzibilis prosztata atrofiat észleltek a spironolaktonnal kezelt,
kasztralatlan him kutyakban az el8irt adagolas mellett.

A spironolakton a majban jelent6s bioldgiai atalakuldson megy keresztiil, ezért majfunkcioé zavara
esetén az allatgyogyaszati készitményt elévigyazatosan kell adni a kutyaknak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A spironolakton vagy a benazepril irdnti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Gyermeket varé néknek kiilonosen tigyelni kell arra, hogy elkeriiljék a készitmény véletlen lenyelését,
mert az ACE-gatlok bizonyitottan hatdssal vannak a magzatra a terhesség ideje alatt.

Kilondsen gyermekek esetében, a véletlen lenyelés mellékhatasokat, példaul aluszékonysagot,
hanyingert és hanyast, hasmenést, borkititést okozhat.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan hanyasrol, hasmenésrél, viszketésrol, levertségrol, étvagytalansagrol, ataxiarol,
inkoordinalt mozgasrdl, valamint a faradtsag jeleirdl szamoltak be.

Kronikus vesebetegségben szenved6 kutyakban, a benazepril kezelés megkezdésekor nagyon ritkan
megemelkedhet a plazma kreatinin koncentracidja. A plazma kreatinin koncentraciojanak az ACE-
gatlok alkalmazasat kovetd mérsékelt megemelkedése 0sszeegyeztethetd a glomerularis hipertenzio
csOkkenésével, amit ezek a szerek okoznak, és ezért nem feltétleniil ok arra, hogy egyéb tiinetek
hianyaban leéllitsuk a kezelést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allath6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhatd. Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban, a

benazepril maternalis toxicitast nem mutaté adagjainak bevitelét kovetden magzatkarositd hatasokat
(magzati hugyutak fejlédési rendellenessége) figyeltek meg.



4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kombinécio (benazepril-hidroklorid és spironolakton) furoszemiddel val6 egyuttes alkalmazésa
szivelégtelenségben szenved6 kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatéast.

Az allatgyogyaszati készitmény és egyéb vérnyomascsokkent6 szerek (pl. kalcium-csatorna
blokkolok, béta-blokkoldk vagy vizelethajtok), érzésteleniték vagy nyugtatok egylittes alkalmazasa
tovabbi vérnyomascstkkenést okozhat.

Az allatgyogyaszati készitmény egyiittes adagolasa mas kalium-megtartd szerekkel (béta-
blokkolokkal, kalcium-csatorna blokkolékkal, angiotenzin-receptor-blokkoldkkal) potencialisan
hiperkalémiahoz vezethet (lasd a 4. 5 szakaszt).

NSAID szerek egyidejii adagolasakor csokkenhet az allatgydgyaszati készitmény antihipertenziv- és
natrium-hajto hatasa, és novekedhet a szérum kéaliumszintje. Ezért az egyidejiileg NSAID szerekkel
kezelt kutyakat rendszeres allatorvosi megfigyelés alatt kell tartani, és az allatoknak megfelel6en
hidraltnak kell lennilk.

Deoxikortikoszteron egyuttes adasakor mérsékelten csokkenhet a spironolakton natrium-hajté hatasa
(csokkenhet a vizelettel térténé natrium kivalasztas).

A spironolakton csokkenti a digoxin kitrulését, ennél fogva a plazma digoxin-koncentracidjanak
novekedését eredményezi. Tekintettel a digoxin nagyon szlik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutyakat, amelyek a benazepril-hidroklorid és spironolakton
kombin&cidval egyidejiileg digoxint is kapnak.

A spironolakton a citokrom P450 enzimek miikodését indukalhatja vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet més, azonos lebomlasi utat hasznal6 gydgyszerek metabolizmusara. Ezért az allatgydgyaszati
készitmeényt koriiltekintéen alkalmazzuk olyan egyéb allatgydgyaszati készitményekkel egyidejiileg,
melyek ezen enzimek miikodését serkentik vagy gatoljak, vagy amelyek ezen enzimek altal
metabolizalodnak.

4.9  Adagolas és alkalmazéasi méd

Ezt a fix gydgyszer-kombinaciot csak olyan kutydk kezelésénél lehet hasznalni, melyek esetében az
adott fix adagolassal mindkét hatéanyag egyttes alkalmazésa sziikséges.

Szajon at alkalmazandé.

A Cardalis ragotablettat naponta egyszer, testtdmeg-kilogrammonként 0,25 mg benazepril-hidroklorid
(HCI) és 2 mg spironolakton adagban kell alkalmazni, az al&bbi tblazatban megadott adagolasnak
megfelelden.

A tablettakat etetéskor kell beadni, az allat eledelének kis mennyiségébe keverve kinaljuk az allatnak
az etetés elején, vagy az eledelbe keverjiuk. A jobb izhatds céljabol a tablettdk marhahus izanyagot
tartalmaznak; egy a szivbillenty(ik kronikus, degenerativ betegségében szenvedd kutyakon lefolytatott
vizsgélat szerint a kutyak 6nként és maradéktalanul elfogyasztottdk a tablettakat az esetek 92%-ban,
fuggetlendl attél, hogy azokat 6nmagukban vagy taplalékba keverve adtak.

Kutya testtomege Tablettak szama és erdssége
(kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
ragotabletta ragotabletta ragotabletta
25-5 Y
5-10 1




10 - 20 1

20 - 40 1
40-60 1+%
60 - 80 2

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Egészséges kutydkban a javasolt adag tizszeres mennyisegeéig (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és
20 mg spironolakton/ttkg) tortént alkalmazast kovetéen dozisfiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd a
4.6 szakaszt).

Egészséges kutydkban a javasolt adag hatszoros (1,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 12 mg
spironolakton/ttkg) és tizszeres (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 20 mg spironolakton/ttkg), napi
egyszeri tuladagolasa, dozisfiiggden a vorosvérsejtszam enyhe csokkenését okozta. Mindazonaltal, ez
a kismértékii csokkenés atmeneti volt, a vorosvérsejtszam a normal tartomanyban maradt, és a
megallapitast nem tekintették klinikai jelentdségiinek. A javasolt adag haromszoros vagy azt
meghaladé mennyiségének bevitelét kovetéen, a mellékvesékben a zona glomerulosa mérsékelt fokd,
kompenzacids alapon kifejlodo fiziologias hipertrofiajat is megfigyelték, ami osszefliggést mutatott a
bevitt adag mértékével. Ez a szerv-megnagyobbodas nem tekinthet6 korosnak, és a kezelés
megszakitasaval reverzibilis elvaltozasnak mutatkozott.

A Cardalis ragotabletta véletlen tladagolasa esetén nincs speciélis antidotum vagy kezelés. igy ilyen
esetekben hanytatas, majd gyomormosas (a kockazat értékelése alapjan), és az elektrolit-haztartas
ellenérzése javasolt. Kiegészitésként tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(Kk)

Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Renin-angiotenzin rendszerre hat6 anyagok. ACE-gatlok, kombinaciok.
Allatgydgyaszati ATC kdod: QCO9BAOT.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve a 7-a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont)
specifikus aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben
talalhaté mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv mddon vald kotddésiik révén fejtik ki. A
vesében a spironolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium-visszatartast, ami a natrium- és
kdvetkezményesen a vizkivalasztas novekedéesehez, valamint kaliumretencidéhoz vezet. A vesére
kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis viztérfogat, és igy csokken a kamrai el6terhelés és a
bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok javulasa. A keringési rendszerben, a spironolakton
kivédi az aldoszteron kéros hatasait. Bar a pontos mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az
aldoszteron elésegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait, a miokardialis és vaszkulris atépulést és az
endotelialis diszfunkcidt. Kisérleti korilmények kézott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval
folytatott hosszan tartd kezelés megel6zi a bal kamra hianyos mitkodésének fokozatos romlasat és
csokkenti a bal kamrai atéplles mértékét a kronikus szivelégtelenségben szenved6 kutyakban.

A benazepril-hidroklorid egy Ggynevezett *prodrug’, in vivo hidrolizalddik aktiv metabolitjava, a
benazeprilatta. A benazeprilat egy nagy hatékonysagu és szelektiv angiotenzin-konvertaz enzim
(ACE) gétld, megakadalyozza az inaktiv angiotenzin-I atalakulasat aktiv angiotenzin-11-vé, ennek
kdvetkeztében gatolja az angiotenzin-11 &ltal kivaltott hatasokat, beleértve az artéridk és a vénak
6sszehlzddasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat.




A készitmény kutyakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza, maximalis hatasnal t6bb
mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetden 24 oraig fennallo jelentds aktivitassal (> 80%).

A spironolakton és a benazepril kombinacio6 eldnye, hogy minkét vegyiilet hat a renin-angiotenzin-
aldoszteron rendszerre (RAAS-re), bar eltér6 szinteken.

A benazepril, az angiotenzin-11 kialakulaséat akadalyozva, meggatolja az érdsszehlizodas és az
aldoszteron felszabadulas karos hatasait. Ugyanakkor, az aldoszteron felszabadulas nem szabalyozhatd
teljes mértékben az ACE-gatlokkal, mert az angiotenzin-11 képz6désének alternativ Gtjai is
lehetségesek, példaul a kimaz altal is (a jelenség “aldoszteron attorésként” ismert). Az angiotenzin-11
mellett mas faktorok is serkenthetik az aldoszteron kivalasztast, nevezetesen a K* szint ndvekedése
vagy az ACTH. Kdvetkezésképpen, a RAAS fokozott miikodésével Gsszefiiggd €s a
szivelégtelenségnél kimutathat6 artalmas hatasok még 0sszetettebb gatlasa céljabol, az ACE-gatlok
mellett javasolt aldoszteron-antagonistak, igymint a spironolakton egyidejii alkalmazasa. A
spironolakton specifikus médon gatolja az aldoszteron aktivitasat (eredetétél figgetlendl), hatasat a
mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon valo kotédése révén fejti ki. A kutyak talélési
idejét vizsgald klinikai kisérletekben azt talaltak, hogy a fix kombinacio alkalmazésa utan 89%-al
csokkent az elhullas relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal,
amelyek kombinécidban a benazepril (hidroklorid-s6) mellett spironolaktont is kaptak, 6sszehasonlitva
azon allatokkal, amelyek csak a benazepril (hidroklorid-s6) kezelésben részesiiltek (elhullasnak vették
a szivelégtelenség kovetkeztében bealld halalt vagy sziikségessé vald eutanaziat). A kombinalt kezelés
mellett az allatok kbhdgése és aktivitasa hamarabb mutatott javulé tendenciat, illetve allapotuk
(kdhdogés, szivhangok és étvagy) romlasa lassult.

Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténd alkalmazas esetén el6fordulhat a mellékvesekéregben
a zona glomerulosa hipertréfiaja, amelynek mértéke aranyos az adaggal. A szivbillentytik kronikus,
degenerativ megbetegedésében szenvedd kutyakon lefolytatott, harom honapig tartd vizsgalat soran a
kutyak 85,9%-a megfelelden reagalt a kezelésre (sikerrel adtak be a tablettak el6irt mennyiségének
>90%-at).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A spironolakton farmakokinetikaja az anyagcseretermékein keresztil vizsgalhato, mivel az
anyamolekula a bomlékonysaga miatt nem mérhetd.

Felszivodas:

Kutyakban a spironolakton szajon at térténé alkalmazasat kovetéen kimutattak, hogy a harom
metabolit szintje a bevitt adag 32-49%-a volt. Az eleség 80%-rdl 90%-ra ndveli a bioldgiai
értékesulést. A 2 mg/ttkg-tol 4 mg/ttkg-ig terjed6 adagok szajon at torténd bevitelét kovetden a
felszivodas linearisan novekedett.

Benazepril-hidrokloriddal (0,25 mg/ttkg) kombinécidban alkalmazva, a spironolakton 2 mg/ttkg-os
adagjanak 7 napon at torténd, ismételt adagolasat kovetéen nem figyeltek meg gyogyszer
akkumulaciot. A két elsédleges metabolit, a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon esetében a
maximalis koncentracio (Cmax atlagértéke 324 pg/l és 66 pg/l) a bevitelt kovetd 2. és 4. orara alakul ki.
Az allandosult plazmakoncentracio a masodik napon alakul ki.

A benazepril-hidroklorid szajon at torténé alkalmazasat kovetden, a benazepril hamar eléri a
maximalis plazmaszintet, majd a koncentracioja gyorsan csokken, amint a majenzimek révén részben
benazeprilatta metabolizalodik. A fennmaradd részt a valtozatlan benazepril és hidrofil metabolitok
adjak. A benazepril szisztémas bioldgiai hasznosulasa nem teljes mértékii, a részleges felszivodas és a
»first pass” metabolizmus kdvetkeztében. A benazeprilat farmakokinetikajaban nem mutatkozott
jelent6s kiilonbség, amikor a benazepril-hidrokloridot megetetett vagy koplaltatott kutyaknak
adagoltak.



Spironolaktonnal (2 mg/ttkg) kombinacioban alkalmazva, a benazepril-hidroklorid 0,25 mg/ttkg-os
adagjanak 7 napon at torténd, ismételt adagolasat koveten a benazeprilat maximalis
plazmakoncentracioja (Cmax= 52,4 ng/ml) az adagolasat kovetden 1,4 6ra (Tmax) mulva alakul ki.
Eloszlas

Az eloszlas atlagos mértéke a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon tekintetében megkézelitéleg
153 liter, illetve 177 liter. A metabolitok atlagosan 9-14 oran keresztil keringenek a vérben, és
elsédleges eloszlasi helylk a gyomor-bélcsatorna, a vese, a maj és a mellékvesék.

A benazepril és a benazeprilat - féként a majba és a vesékbe torténd - szoveti eloszlasa gyors.

Biotranszformécid

A spironolakton gyorsan és teljes mértékben aktiv metabolitjaira bomlik le a majban, kutyaban a f6
metabolitok a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon. Spironolakton (2 mg/ttkg) és benazepril-
hidroklorid (0,25 mg/ttkg) egyiittes adagolasat kévetéen, a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon
esetében a terminalis plazma felezési id6 (t12) 7 Ora és 6 Ora volt.

A benazeprilat koncentracio két fazisban csokken: a gyors lefolyasu, bevezetd szakasz a szabad
gyogyszer eliminaciojat jelzi, mig a befejez6 szakasz foként a szovetekben az ACE-hez kotott
benazeprilat felszabadulésat tiikrozi. Spironolakton (2 mg/ttkg) és benazepril-hidroklorid

(0,25 mgl/ttkg) egyiittes adagolasat kovetden, a benazeprilat esetében a terminalis plazma felezési id6
(t12) 18 Ora volt. A benazepril és a benazeprilat nagymértékben kotddnek a plazmafehérjékhez, a
szovetek kozil elsésorban a majban és a vesében talalhatok.

A benazepril ismételt alkalmazéasa a benazeprilat enyhe akkumuléciéjahoz vezet, az egyensulyi allapot
néhany napon belll kialakul.

Kidrulés

A spironolakton 1ényegében metabolitjai formajaban tral ki. A plazma kidrilés (clearence) értéke
1,5 I/h/ttkg a kanrenon és 0,9 I/h/ttkg a 7-a-tiometil-spironolakton esetében. Radioaktiv spironolakton
szajon at torténd bevitelét koveten kutyakban a bevitt adag 70%-a a bélsarban, mig 20%-a a
vizeletben mutathato ki.

Kutyakban a benazeprilat kivalasztasa az epe és a vizelet Utjan torténik. A besziikiilt vesefunkcié nem
befolyasolja a benazeprilat Kilriilését, igy veseelégtelenség esetén nem sziikséges a benazeprilat
adagjanak a modositasa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat
Celluldz, mikrokristalyos
Povidon K30

Marhahus izanyag
Kompresszalhat6 cukor
Kroszpovidon
Magnézium-sztearat

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 6 hdnap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér szinti, biztonsagi gyermekzaras, miianyag (HDPE) iiveg, kartondobozban.
Kiszerelési egységek: 30 vagy 90 tabletta.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmeényt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012/07/23

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2017/06/08

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécid talalhato: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELS{NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qgyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudéac
Franciaorszag

Catalent Germany Schorndorf GmbH

Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba

helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 30 tablettat tartalmazo tUveg
Kartondoboz — 90 tablettat tartalmazé iiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cardalis 2,5 mg/20 mg ragétabletta kutyaknak
Cardalis 5 mg/40 mg réagotabletta kutyaknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragétabletta kutyaknak

benazepril HCl/spironolakton

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

benazepril HCI 2,5 mg, spironolakton 20 mg
benazepril HCI 5 mg, spironolakton 40 mg
benazepril HCI 10 mg, spironolakton 80 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta
90 tabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

14



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP (hh/éééé)
Felbontas utan 6 honapig hasznalhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KI"JL(")NLEQES OV}NTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. KIZARQLAG A,LLATGY(')GY{'&SZ,ATI ALKALMAZA,SRA” SZAVAK 11:5 A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarblag allatgydgyészati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 tablettat tartalmazo iiveg
90 tablettat tartalmazo iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cardalis 2,5 mg/20 mg ragdtabletta kutyaknak
Cardalis 5 mg/40 mg ragotabletta kutyaknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragétabletta kutyaknak

benazeprili HCI/spironolactonum

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

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

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 tabletta
90 tabletta

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP (hh/éééé)

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragotabletta kutyaknak
Cardalis 5 mg/40 mg ragétabletta kutyaknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta kutydknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE])ELS{ JOGOSULTJANAK, ToyAppA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartok:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Franciaorszag

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cardalis 2,5 mg/20 mg ragdtabletta kutyaknak
2,5 mg benazepril-hidroklorid, 20 mg spironolakton

Cardalis 5 mg/40 mg ragétabletta kutyaknak
5 mg benazepril-hidroklorid, 40 mg spironolakton

Cardalis 10 mg/80 mg réagotabletta kutydknak
10 mg benazepril-hidroklorid, 80 mg spironolakton

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy réagétabletta tartalmaz:

Benazepril-hidroklorid (HCI) Spironolakton
(benazeprili HCI) (spironolactonum)
Cardalis 2,5 mg/20 mg tabletta 2,5mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg tabletta 5mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg tabletta 10 mg 80 mg

Barna szin, izesitett, hosszukas alaku és torésvonallal ellatott, raghaté tablettak.
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4. JAVALLAT

Kutyakban a szivbillentytik kronikus, degenerativ megbetegedese kovetkezményekent kialakulo
pangasos szivelégtelenseg kezelésére (sziikség szerint vizelethajtokkal egyiitt).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd vemhesség és laktacio idején (lasd a "Vemhesseq és laktacié’ szakaszt).
Nem adhaté tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben szenvedd kutyaknak nem adhato egyidejiileg nemszteroid gyulladasgatld
szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhat6 angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlokkal vagy a készitmény barmely
segedanyagaval szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd aorta- vagy pulmonalis sztenézis kovetkeztében kialakuld sziv kidramlasi
elégtelenség esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan hanyasrol, hasmenésr6l, viszketésrol, levertségrol, étvagytalansagrol, ataxiarol,
inkoordinalt mozgasrol, valamint a faradtsag jeleir6l szamoltak be.

Kroénikus vesebetegségben szenvedd kutyakban, a benazepril kezelés megkezdésekor nagyon ritkan
megemelkedhet a plazma kreatinin koncentracidja. A plazma kreatinin koncentraciéjanak az ACE-
gatlok alkalmazasat kovetdo mérsékelt megemelkedése 6sszeegyeztethetd a glomerularis hipertenzio
csokkenésével, amit ezek a szerek okoznak, és ezért nem feltétlenll ok arra, hogy egyéb tiinetek
hianyaban leéllitsuk a kezelést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ezt a fix gydgyszer-kombinécidt csak olyan kutydk kezelésénél lehet hasznélni, melyek esetében az
adott fix adagolassal mindkét hatéanyag egyttes alkalmazésa sziikseges.

Szajon at alkalmazando.
A Cardalis ragotablettat naponta egyszer, testtdmeg-kilogrammonként 0,25 mg benazepril-hidroklorid

(HCI) és 2 mg spironolakton adagban kell alkalmazni, az al&bbi tAblazatban megadott adagolasnak
megfelelden.
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Kutya testtomege Tablettak szama és erdssége
(ka)
Cardalis Cardalis Cardalis

2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
ragdtabletta ragdtabletta ragétabletta

25-5 Yo

5-10 1

10- 20 1

20 - 40 1

40 - 60 1+%

60 - 80 2

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettakat etetéskor kell beadni, az allat eledelének kis mennyiségébe keverve kinaljuk az allatnak
az etetés elején, vagy az eledelbe keverjik. A jobb izhatas céljabol a tablettak marhahus izanyagot
tartalmaznak; egy a szivbillentyiik kronikus, degenerativ betegségében szenved6 kutyékon lefolytatott
vizsgalat szerint a kutyak 6nként és maradektalanul elfogyasztottak a tablettikat az esetek 92%-ban,
flggetlenil attol, hogy azokat 6nmagukban vagy taplalékba keverve adtak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a csomagolason az (EXP) utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:

Kutyékban a benazepril (hidroklorid) és spironolakton alkalmazasanak megkezdése elétt a
vesefunkcio és a szérum kaliumszintjének ellendrzése sziikséges, kiilondsen hipoadrenokorticizmus,
hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén. Eltéréen az emberben leirtaktol, kutyakban a kombinacioval
lefolytatott klinikai kisérletek soran nem tapasztaltak a hiperkalémia fokozott eléfordulasat.
Mindazonaltal, vesekarosodas esetén, a hiperkalémia kialakulasanak fokozott kockazata miatt, javasolt
a vesefunkcio és a szérum-kaliumszint folyamatos ellenérzése a készitménnyel torténé kezelés ideje
alatt.

Novekedésben levo kutydkban nem javasolt az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatésara.

A célallat tolerancia vizsgalat soran reverzibilis prosztata atrofiat észleltek a spironolaktonnal kezelt,
kasztralatlan him kutyakban az eldirt adagolas mellett.
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A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakulason megy keresztiil, ezért majfunkcid zavara
esetén az allatgyogyaszati készitményt elévigyazatosan kell adni a kutyaknak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kilonleges ovintézkedések:

A spironolakton vagy a benazepril iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Gyermeket vardé néknek kiilonosen tigyelni kell arra, hogy elkeriiljék a készitmény véletlen lenyelését,
mert az ACE-gatlok bizonyitottan hatdssal vannak a magzatra a terhesség ideje alatt.

Kilondsen gyermekek esetében, a véletlen lenyelés mellékhatasokat, példaul aluszékonysagot,
hanyingert és hanyast, hasmenést, borkititést okozhat.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhatd. Patkdnyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban, a
benazepril (hidroklorid-sd) maternalis toxicitast nem mutatd adagjainak bevitelét kovetéen
magzatkarosito hatdsokat (magzati hugyutak fejlodési rendellenessége) figyeltek meg.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A kombinacio (benazepril-hidroklorid és spironolakton) furoszemiddel valé egyttes alkalmazésa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.

Az éllatgyogyaszati készitmény €és egyéb vérnyomascsokkentd szerek (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkolok vagy vizelethajtok), érzésteleniték vagy nyugtatok egylittes alkalmazasa
tovabbi vérnyoméscsdkkenést okozhat.

Az éllatgyogyaszati készitmény egyuttes adagolasa mas kalium-megtartd szerekkel (béta-
blokkolokkal, kalcium-csatorna blokkolékkal, angiotenzin-receptor-blokkoldkkal) potencialisan
hiperkalémiahoz vezethet (lasd a *A kezelt allatokra vonatkozd killonleges dvintézkedések’ szakaszt).
NSAID szerek egyidejii adagolasakor csokkenhet az allatgydgyaszati készitmény antihipertenziv- és
natrium-hajto hatasa, és ndvekedhet a szérum kaliumszintje. Ezért az egyidejiileg NSAID szerekkel
kezelt kutyakat rendszeres allatorvosi megfigyelés alatt kell tartani, és az allatoknak megfeleléen
hidraltnak kell lennitk.

Deoxikortikoszteron egyuttes adasakor mérsékelten csokkenhet a spironolakton natrium-hajté hatasa
(csokkenhet a vizelettel térténé natrium kivalasztas).

A spironolakton csokkenti a digoxin kitrtlését, ennélfogva a plazma digoxin-koncentracidjanak
novekedését eredményezi. Tekintettel a digoxin nagyon szlik terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutyakat, amelyek a benazepril-hidroklorid és spironolakton
kombinacioval egyidejlileg digoxint is kapnak.

A spironolakton a citokrom P450 enzimek mitkodését indukalhatja vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet mas, azonos lebomlasi utat hasznal6 gyégyszerek metabolizmusara. Ezért az allatgydgyaszati
készitményt koriltekintden alkalmazzuk olyan egyéb allatgydgyaszati készitményekkel egyidejileg,
melyek ezen enzimek miikodését serkentik vagy gatoljak, vagy amelyek ezen enzimek altal
metabolizalodnak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Egészséges kutyakban a javasolt adag tizszeres mennyiségéig (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és
20 mg spironolakton/ttkg) tortént alkalmazast kovetéen dozisfiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd a
"Mellékhatasok’ szakaszt).

Egészséges kutydkban a javasolt adag hatszoros (1,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 12 mg
spironolakton/ttkg) és tizszeres (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 20 mg spironolakton/ttkg), napi
egyszeri tiladagolasa, dozisfliggden a vorosvérsejtszam enyhe csokkenését okozta. Mindazonaltal, ez
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a kismértékii csokkenés atmeneti volt, a vorosvérsejtszam a normal tartomanyban maradt, és a
megallapitast nem tekintették klinikai jelentséglinek.

A javasolt adag haromszoros vagy azt meghaladé mennyiségének bevitelét kovetéen, a
mellékvesékben a zona glomerulosa mérsékelt fokt, kompenzacios alapon kifejlédo fiziologias
hipertréfiajat is megfigyelték, ami dsszefliggést mutatott a bevitt adag mertékével. Ez a szerv-
megnagyobbodas nem tekinthet6 korosnak, és a kezelés megszakitasaval reverzibilis elvaltozasnak
mutatkozott.

A Cardalis ragotabletta véletlen tiladagolasa esetén nincs specialis antidotum vagy kezelés. igy ilyen
esetekben hanytatas, majd gyomormosas (a kockazat értékelése alapjan), és az elektrolit-haztartas
ellenérzése javasolt. Kiegészitésként tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan részletes
informécio talalhato: http://www.ema.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek

Uvegenként 30 vagy 90 tabletta. Az iivegek biztonsagi gyermekzaras kupakkal zartak, és egyedi
kartondobozban keriilnek kiszerelésre.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Farmakodinamias tulajdonsagok

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve a 7-a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont)
specifikus aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben
talalhatd mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon valé kotédésiik révén fejtik ki. A
vesében a spironolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium-visszatartast, ami a natrium- és
kdvetkezményesen a vizkivalasztas ndvekedéséhez, valamint kaliumretenciéhoz vezet. A vesére
kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis viztérfogat, és igy csokken a kamrai elGterhelés és a
bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkciok javulasa. A keringési rendszerben, a spironolakton
kivédi az aldoszteron kéros hatasait. Bar a pontos mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az
aldoszteron el6segiti a szivizom fibrotikus elvaltozésait, a miokardialis és vaszkularis atépulést és az
endotelialis diszfunkcidt. Kisérleti korilmények kdzott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval
folytatott hosszan tartd kezelés megel6zi a bal kamra hianyos mitkodésének fokozatos romlasat és
A benazepril-hidroklorid egy Ggynevezett *prodrug’, in vivo hidrolizalodik aktiv metabolitjava, a
benazeprilatta. A benazeprilat egy nagy hatékonysagu és szelektiv angiotenzin-konvertaz enzim
(ACE) gatld, megakadalyozza az inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat aktiv angiotenzin-11-vé, ennek
kdvetkeztében gatolja az angiotenzin-11 altal kivaltott hatasokat, beleértve az artériak és a vénak
0sszehlzddasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat.

A készitmény kutyakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza, maximalis hatasnal t6bb
mint 95%-0s gatlassal és az adagolast kovetden 24 oraig fennallo jelentds aktivitassal (> 80%).

A benazepril-hidroklorid és a spironolakton kombinacio elénye, hogy minkét vegyiilet hat a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszerre (RAAS-re), bar eltérd szinteken.
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A benazepril, az angiotenzin-I1 kialakulasat akadalyozva, meggatolja az érdsszehizodas és az
aldoszteron felszabadulas karos hatasait. Ugyanakkor, az aldoszteron felszabadulds nem szabalyozhaté
teljes mértékben az ACE-gatldkkal, mert az angiotenzin-I1 képz6désének alternativ utjai is
lehetségesek, példaul a kiméaz altal is (a jelenség “aldoszteron attorésként” ismert). Az angiotenzin-11
mellett méas faktorok is serkenthetik az aldoszteron kivalasztast, nevezetesen a K* szint névekedése
vagy az ACTH. Kdvetkezésképpen, a RAAS fokozott miikodésével Gsszefiiggo és a
szivelégtelenségnél kimutathat6 artalmas hatasok még 0sszetettebb gatlasa céljabol, az ACE-gatlok
mellett javasolt aldoszteron-antagonistak, igymint a spironolakton egyidejti alkalmazasa. A
spironolakton specifikus modon gatolja az aldoszteron aktivitasat (eredetétél fiiggetleniil), hatasat a
mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon vald kotédése révén fejti ki. A kutyak tulélési
idejét vizsgald klinikai kisérletekben azt talaltak, hogy a fix kombinéci6 alkalmazasa utan 89%-al
csokkent az elhullas relativ kockazata azoknal a pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal,
amelyek kombinacidban a benazepril (hidroklorid-s6) mellett spironolaktont is kaptak, dsszehasonlitva
azon allatokkal, amelyek csak a benazepril (hidroklorid-s6) kezelésben részesultek (elhullasnak vették
a szivelégtelenség kdvetkeztében bealld halalt vagy szilkségessé valé eutanaziat). A kombinalt kezelés
mellett az allatok kbhogése és aktivitasa hamarabb mutatott javulé tendenciat, illetve allapotuk
(kdhdgés, szivhangok és étvagy) romlasa lassult.

Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetGen a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténé alkalmazas esetén eléfordulhat a mellékvesekéregben
a zona glomerulosa hipertréfiaja, amelynek mértéke aranyos az adaggal. A szivbillentytik kronikus,
degenerativ megbetegedésében szenvedd kutyakon lefolytatott, harom honapig tartd vizsgalat soran a
kutyak 85,9%-a megfelelden reagalt a kezelésre (sikerrel adtak be a tablettak el6irt mennyiségének

> 90%-at).
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