VETERINARO ZALU APRAKSTS
VIMRP/12/0021

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Benamax Flavour 2,5 mg tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Benazeprila hidrohlorids 2,5 mg (atbilst 2,30 mg benazeprila)
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Briinganas, ovalas dalamas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pus€s. Tabletes var sadalit divas vienadas
dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem:
Sastréguma sirds mazspgjas arsteSanai suniem.

Kakiem:
Proteiniirijas samazina$anai hroniskas nieru mazspgjas laika.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot hipotensijas, hipovolémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspg&jas gadijuma.
Nelietot, ja konstatéta sirds mazsp&ja, kuras c€lonis ir aortas vai pulmonala stenoze.

Nelietot griisnibas un laktacijas laika (4.7. apakSpunkts).

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot benazeprilu suniem vai kakiem nav noveérota nefrotoksiska ietekme. Tomér, ikdiena nieru
mazspé€jas gadijumos ir ieteicams kontrolét plazmas kreatina, urinvielas Iimeni un eritrocttu skaitu
arstéSanas laika.



Benazeprila drosums un iedarbigums nav noteikts suniem un kakiem, kuru svars ir mazaks par 2,5 kg.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepiecjama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c saskares ar §Tm zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitnieceém jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no nejausas norisanas, jo angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem ir konstatéta negativa iedarbiba uz vél nedzimusu augli
grutniecibas laika.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos pétijumos ar suniem, kuriem konstateta sastréguma sirds mazspgja izmantojot dubultaklo
metodi benazeprila panesamiba bija laba, ar blakusparadibu biezumu zemaku neka suniem, kas tika
arstéti ar placebo zalem.

Atseviskiem suniem var noverot parejoSu vemsanu, reiboni vai noguruma pazimes. Kakiem un suniem
ar hroniskam nieru slimibam benazeprils var izsaukt palielinatu plazmas kreatinina koncentraciju
arst€Sanas sakuma perioda. Mérens plazmas kreatinina koncentracijas palielinajums péc AKE inhibitoru
liectoSanas ir saderigs ar samazinatu glomerularo hipertensiju, ko izraisa $ie medikamenti, un tapéc nav
nepiecieSams partraukt terapiju, ja nenovéro citas pazimes. Retos gadijumos kakiem var novérot
vemSanu, anoreksiju, dehidrataciju, letargiju un diareju.

Benazepirila ietekmé var palielinaties baribas patérin$ un kermena svars kakiem.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika. Benazeprila hidrohlorida dro§ums nav parbaudits
vaislas, grisnam un laktgjosam kucém un kaken&m.

Benazeprils samazinaja olnicu/olvadu svaru kakeném, lietojot to 1x diena deva 10 mg/kg kermena svara
52 nedglas ilgi. Laboratoriskajos pétijumos zurkam tika konstatéta benazeprila embriotoksiska iedarbiba
(urincelu malformacijas), lietojot to devas, kas nav maternotoksiskas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar sirds mazspé&ju, lietojot benazeprilu kombinacija ar digokstnu, diurétiskiem Iidzekliem,
pimobendanu un antiaritmiskam zalém, neve€lamas reakcijas netika noverotas. Cilvekiem AKE
inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) kombinacija var izsaukt samazinatu
antihipertensivo iedarbibu vai nieru darbibas trauc€umus. Benazeprils kombinacija ar citiem
antihipertensiviem Iidzekliem (piem&ram, kalcija kanalu blokatoriem, B-blokatoriem vai diurétiskiem
lidzekliem), anestézijas vai sedativiem lidzekliem var radit pastiprinatu hipotensivo efektu. Tadgjadi
bitu jaapsver NPL vienlaiciga lietoSana ar citam zalém, kam piemit hipotensivs efekts. Nieru funkcijas
un hipotensijas pazimes (letargija, vajums u.c.) uzmanigi janoveéro un nepiecieSamibas gadijuma jaarste.
Mijiedarbibu ar kaliju saglabajosiem diurétiskiem lidzekliem, ka spirolaktonu, triamter&nu vai amiloridu
nevar izslégt. Janosaka kalija jonu koncentracija plazma, benazeprilu kombinacija ar Kkaliju
saglabajosiem diurétiskiem Iidzekliem, jo ta var izraisit hiperkalémiju.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai iekSkigai lietoSanai.

Zales lietot iekskigi vienreiz diena kopa ar baribu vai bez tas.
Arst@Sanas ilgums nav ierobezots.

Tabletes ir aromatiz&tas un vairakums sunu un kaku tas labprat &d.

Suniem:



Iekskigai lietot minimala deva 0,25 mg benazeprila hidrohlorida/kg kermena svara (diapazona 0,25-0,5)

vienu reizi diena saskana ar sekojoso tabulu:

Suna svars (kg)

Benamax Flavour 2,5 mg tableSu skaits

Standarta deva

Dubulta deva

25-5

5 tablete

1 tablete

>5-10

1 tablete

2 tabletes

Devu var dubultot tacu ta jalieto vienu reizi diena minimala deva 0,5 mg/kg (diapazona 0,5-1,0), ja
novertéts, ka kliniski nepiecieSams un to ir ieteicis veterinararsts.

Kakiem:
Iekskigi lietojot minimala deva 0,50 mg benazeprila hidrohlorida kg/kermena svara (diapazona 0,5-1,0)
vienu reizi diena saskana ar sekojoSo tabulu:

Kaka svars (kg) Benamax Flavour 2,5 mg tablesu skaits

25-5 1 tablete

>5-10 2 tabletes

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Benazeprils samazina eritrocitu skaitu lietojot veseliem kakiem 10 mg/kg kermena svaru 1 reizi diena
12 ménesus un suniem deva 150 mg/kg kermena svara vienu reizi diena 12 méneSus, tacu So efektu
nenovéroja kliniskajos p&tijumos, lietojot ieteicamo devu suniem un kakiem.

Nejausas pardoze$anas gadijuma var novérot parejoSu atgriezenisku hipotensiju. ArstéSanai izmantot
siltu, izotonisku salu §kidumu intravenozi.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemeérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, monopreparati.
ATK vet kods: QCO9AAOQ7.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Benazeprila hidrohlorids in vivo hidrolizgjas par ta aktivu metabolitu benazeprilatu. Benazeprilats ir loti
speécigs un selektivs angiotenzina konvertgjosa enzima AKE inhibitors. Tas novér§ neaktiva
angiotenzina I parvérSanu uz aktivo angiotenzinu I, tadejadi samazinot ar aldesterona sintézi. Tade] tas
bloké angiotenzina II un aldosterona izraisitu iedarbibu, ieskaitot gan artériju, gan vénu sasaurinasanos,
natrija un tdens aizturi nierés un no ta izrietoSos efektus (ieskaitot patologisku sirds hipertrofiju un
degenerativas izmainas niergs).

Benazeprilats izraisa ilgstoSu plazmas AKE darbibas kavéSanu suniem un kakiem ar vairak ka 95% no
maksimalas iedarbibas kavésanas un nozimigu aktivitati (>80% suniem un >90% kakiem), kas ilgst 24
stundas p&c devas lieto§anas. Suniem ar sirds mazsp&ju benazeprils, samazina asinsspiedienu un tilpuma
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slodzi uz sirdi. Kakiem ar eksperimentali raditu nieru mazsp&ju benazeprils normalizé paaugstinato
glomerularo kapilaru spiedienu (GKS) un samazina asinsspiedienu. Glomerulara kapilaru spiediena
(GKS) un samazinasana kav€ nieru slimibu attistibu un turpmakus nieru bojajumus. Kakiem ar hronisku
nieru mazspé&ju, benazeprils ieverojami samazina protetna zudumus ar urinu; ST ietekme, iesp&jams,
kalpo par starpnieku, samazinot GKS un labveligi ietekme glomerularas bazalo membranu.

Kakiem ar GKS benazeprila hidrohlorida iedarbiba netika noverota, tacu tas vairakuma gadijumos
paaugstinaja apetiti kakiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas benazeprila hidrohlorida lietoSanas, benazeprils maksimalo koncentraciju plazma
sasniedz atri (Tmax 0,5 stundas suniem un Iidz 2 stundam kakiem) un driz vien ta samazinas, aknu
fermentu iedarbibas rezultata tas tiek metabolizéts par benazeprilatu. Sist€miska biopieejamiba ir
nepilniga (~13% suniem), jo nenotiek pilniga uzsuksanas (38% suniem un <30% kakiem) un benazeprila
hidrohlorida metabolisms.

Suniem benaziprilata maksimala koncentracija plazma (Cmax 37,6 ng/ml péc 0,5 mg/kg benazeprila
hidrohlorida) tiek sasniegta Tmax 1,25 stunda.

Kakiem benazeprilata maksimala koncentracija plazma (Cmax 77,0 ng/ml péc 0,5 mg/kg benazeperila
hidrohlorida) tiek sasniegta T max 2 stundas.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotn€jais atrais posms parstav brivo zalu
eliminaciju (t1/2=1,7 stundas suniem un t1/2=2,4 stundas kakiem) kamér terminala faze (t1/2=19
stundas suniem un t1/2=29 stundas kakiem) atspogulo benazeprilata atbrivoSanu no audiem kas saistita
ar AKE.

Benazeprils un benazeprilats plasi saistitas ar plazmas olbaltumvielam (85-90%), un audos tie
galvenokart atrodas aknas un niergs.

Nenovéro butisku atSkiribu benazeprilata farmakokingtika, ja benazeprila hidrohlorids tiek ievadits
suniem p&c &Sanas vai tuksa dasa.

Atkartota benazeprila lietoSana izraisa nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R= 1,47 suniem un R=1,36
kakiem ar 0,5 mg/kg), lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec dazam dienam (suniem 4 dienas).
Benazeprilats izdalas ar zulti 54% un urinu 46% suniem.

Atkartota benazeprila lietoSana izraisa nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R= 1,47 suniem un R=1,36
kakiem ar 0,5 mg/kg), lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec dazam dienam (suniem 4 dienas).

54% benazeprilata suniem izdalas ar zulti, bet 46%- ar urinu suniem un 85% ar zulti un 15% ar urinu
kakiem.

Suniem un kakiem ar pavajinatu nieru funkciju benazeprilata izvadiSana netiek ietekméta, tapec nieru
mazspéjas gadijumos deva nav japielago.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Celuloze, mikrokristaliska
Kviesu ciete

Natrija cietes glikolats (A tips)
Glicerina distearats

Sausais raugs

Aknu pulvera aromatizétajs
Talks

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 menesi.
Sadalitas tableSu puses izlietot 2 dienu laika.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabajot neizlietoto tabletes pusi, ielikt to atpakal atvértaja blistera nodalfjuma un ievietot kartona
kastg, un uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH / aluminija / poliamida laminatos ar aluminija foliju parklatos blisteros pa 14 tabletém / blisterT.
Kartona kaste ar 1 blisteri pa 14 tabletém (14 tabletes).

Kartona kaste ar 2 blistera plaksnitém pa 14 tabletém (28 tabletes).

Kartona kaste ar 4 blistera plaksnitém pa 14 tabletém (56 tabletes).

Kartona kaste ar 10 blistera plaksnitém pa 14 tabletém (140 tabletes).

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/IMRP/12/0021
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/03/2012
P&dgjas parregistracijas datums: 02/08/2016
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



