PAKKAUSSELOSTE
Benakor vet 5 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja':
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

'Painetussa pakkaussetelissd mainitaan ainoastaan tuotteen testauksen ja erien vapauttamisen
sijaintipaikka.
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Benakor vet 5 mg tabletit koirille
benatsepriilihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine: Benatsepriilihydrokloridi 5 mg
Viriaine: rautaoksidi (E 172) 0,5 mg
Keltainen, pitkinomainen, puolitettava tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla.

4. KAYTTOAIHEET

Valmiste kuuluu ladkeryhmddn nimeltd angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjit. Eldinlidkari maarad
ladkettd koirille syddmen kongestiivisen vajaatoiminnan hoitoon.

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy matalaa verenpainetta (hypotensiota), veren tilavauden
pienenemistd (hypovolemiaa), matalaa veren natriumpitoisuutta (hyponatremiaa) tai akuuttia
munuaisten vajaatoimintaa.



Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aortta-ahtauman tai
keuhkovaltimon ahtauman vuoksi.

Ei saa kdyttda tineille tai imettéville koirille, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tille
elainlajille tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillain syddmen kongestiivista vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi olla hoidon aikana oksentelua
tai uupumusta. Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintyd veren
kreatiniinipitoisuuden, eli munuaistoimintaa kuvastavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama littyy
todenndkoisesti ladkeaineen verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eikd se siten

valttamattd anna aihetta keskeyttda hoitoa, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarille.

Vaihtoehtoisesti voit myos tehdd ilmoituksen kansallisen raportointijarjestelmén kautta:
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ladkevalmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Hoidon
kesto on rajoittamaton.

Valmistetta annetaan suun kautta minimiannoksena 0,25 mg (vaihteluvili 0,25-0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino (kg) Benakor vet 5 mg tabletit koirille
Normaaliannos Kaksinkertainen annos

>5-10 0,5 tablettia 1 tabletti

>10-20 1 tabletti 2 tablettia

Syddamen kongestiivista vajaatoimintaa sairastavilla koirilla annos voidaan tarvittaessa kaksinkertaistaa
eldinlidkarin harkinnan mukaan, jolloin minimiannos on 0,5 mg (vaihteluvili 0,5-1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa. Noudata aina eldnlddkérin antamia
annostusohjeita.

Kéytettidessad puolikkaita tabletteja: Laita jiljelle jadva tabletin puolikas takaisin Idpipainopakkaukseen
ja séilytd sitd kuivassa paikassa alle 25 °C:n lampdétilassa. Kéyté jalielld oleva tabletin puolikas
seuraavalla antokerralla.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldimille. Suun kautta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)



Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al siilytd yli 25 °C.

Séilytd alkuperédispakkauksessa.

Ali kiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa merkinndn EXP jilkeen.

Puolitetut tabletit on kiytettdva yhden piivan kuluessa.

Sailytd puolitetut tabletit alkuperdisessé lapipainopakkauksessa, joka laitetaan alkuperdiseen

pahvikoteloon.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille eiole varmistettu.

Eliimia koskevat erityiset varotoimet:

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinldékari tarkistaa koiran nestetasapainon ja saattaa
suositella sddnnollisid verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden ja veren punasolumééran
seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pese kidet valmisteen annon jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kiddnny valittomasti ldékéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Raskaana olevien naisten on syyté vilttid erityisen tarkoin tahatonta altistusta suun kautta, koska
ACEn estdjien on thmisilld todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Tiineys ja imetys
Ei saa kdyttda tiineyden tai imetyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai kdyttod
timeyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldnldékarille, jos eldin parhaillaan saa tai on dskettdin saanut muita ladkkeité.

Kun syddmen kongestiivista vajaatoimintaa sairastaville koirille on annettu benatsepriilihydrokloridia
yhdistelménd digoksiinin, nesteenpoistolddkkeiden, pimobendaanin ja syddmen rytmihdirilidkke iden
kanssa, haittavaikutuksia ei ole todettu.

Thmisilli ACE:n estdjien ja tulehduskipulidkkeiden yhteiskdytto voi heikentid ACE:n estéjien
verenpainetta alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Benatsepriilihydrokloridin
yhdistdminen muiden verenpainelidkkeiden (esim. kalsiumkanavan salpaajien, beetasalpaajien tai
nesteenpoistolddkkeiden), nukutusaineiden tai rauhoitusaineiden kéyttoon saattaa johtaa additiiviseen
verenpaineen laskuun. Taméan vuoksi tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden samanaikaista kdyttod pitdd harkita huolellisesti.

Munuaisten toimintaa ja matalan verenpaineen oireita (esim. apaattisuus ja heikkous) suositellaan
tarkkailemaan ja tarvittaessa hoitamaan ne.

Yhteisvaikutuksia kaliumia siddstivien nesteenpoistolidkkeiden, kuten spironolaktonin, triamtereenin
tai amiloridin, kanssa ei voida sulkea pois. Jos benatsepriilihydrokloridia kdytetddn samanaikaisesti
kaliumia sdéstdvien nesteenpoistolddkkeiden kanssa, eldinlidkari voi suositella plasman
kaliumpitoisuuden seurantaa veren suuren kaliumpitoisuuden (hyperkalemian) riskin vuoksi.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):




Verenpaine saattaa laskea tilapéisesti vahingossa tapahtuvan yliannostuksen yhteydessé. Hoitona
annetaan laskimoon lAmmintd isotonista suolaliuosta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva

paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4.1.2024.
Tati eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldéke, joka elimistdssd hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on erittdiin voimakas ja selektiivinen angiotensiinikonvertaasin
(ACE) estdjd, joka estéid aktiivisen angiotensiini [:n muuttumisen aktiiviseksi angiotensiini II:ksi ja
siten my6s vahentdd aldosteronin synteesid. Tésti syystéd valmiste estdd angiotensiini [Im ja
aldosteronin valittimid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden supistumista, natriumin ja veden
retentiota munuaisissa seké rakenteellisia muutoksia (remodelling) (kuten sairaalloista syddmen
hypertrofiaa ja degeneratiivisia munuaismuutoksia).

Valmiste aiheuttaa koirilla plasman ACEmn toiminnan pitkdaikaisen estymisen, joka on maksimaalisen
vaikutuksen aikana yli 95 %. Merkittdva estovaikutus kestida 24 tunnin ajan annon jilkeen (yli 80 %:lla
koirista).

Sydédmen kongestiivista vajaatoimintaa sairastavilla koirilla valmiste alentaa verenpainetta ja vihentaa
syddmen tilavuuskuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estijit, benatseprilaatti erittyy koirilla yhtd paljon sappeen ja virtsaan, joten
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien koirien lddkeannosta ei tarvitse muuttaa.

1 pahvikotelo siséltda:

1,2,3,4,5,6tai 7 PVC/PE/PVDC/alumiini-lapipainoliuskaa, joista kukin sisiltid 14 tablettia
tai

1,2,3,4,5, 6 tai 7 alumiini/alumiini-lapipainoliuskaa, joista kukin sisdltid 14 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.


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

BIPACKSEDEL

Benakor vet 5 mg tabletter f6r hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislapper
produktionssatserna att nimnas.

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benakor vet 5 mg tabletter for hundar
benazeprilhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varije tablett innehéller:

Aktiv substans: Benazeprilhydroklorid 5 mg

Féargdmne: jarnoxid (E172) 0,5 mg

Gul, avlang tablett som kan delas i tva lika stora delar, brytskara pa bada sidorna.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lakemedlet hor till en grupp likemedel som kallas himmare av angiotensinkonverterande enzym
(ACE-hdmmare). Det skrivs ut av veterindr for behandling av kongestiv hjirtsvikt hos hundar.

S. KONTRAINDIKATIONER



Anvind inte vid overkinslighet mot den aktiva substansen (benazeprilhydroklorid) eller mot nagot av
hjilpamnena.

Anvind inte vid lagt blodtryck (hypotoni), lag blodvolym (hypovolemi), lagt natrium i blodet
(hyponatremi) eller akut njursvikt.

Anvind inte vid sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos.

Anvind mte till driktiga eller digivande hundar da sékerheten med benazeprilhydroklorid inte har
faststéllts hos detta djurslag under dréktighet eller digivning.

6. BIVERKNINGAR

En del hundar med kongestiv hjartsvikt kan uppvisa illamdende och utmattning under behandling.

Hos hundar med kronisk njursjukdom kan man eventuellt se en mattlig 6kning av kreatininnivan 1
blodet, en indikator p& njurarnas funktion. Detta beror troligen pé likemedlets blodtryckssénkande
effekt i njuren och behdver inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om djuret inte uppvisar
nagra andra biverkningar.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/sv/veterinar.

7/ DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Produkten ges via munnen en ging per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga under
obegrénsad tid.

Produkten ges via munnen en gang dagligen med minimidos 0,25 mg (intervall 0,25 - 0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens vikt (kg) Benakor vet 5 mg tablett
Standarddos Dubbeldos

>5-10 0,5 tablett 1 tablett

>10-20 1 tablett 2 tabletter

For hundar med kongestiv hjirtsvikt kan dosen fordubblas till minimidosen 0,5 mg (intervall 0,5 - 1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt (dock skall dosering ske en gang per dag), om detta bedoms
kliniskt nddvandigt och da ansvarig veterindr rekommenderat detta. Folj alltid veterinérens
doseringsanvisningar.

Om halva tabletter anvéinds: Légg tillbaka den ej anvédnda tabletthalvan i blisterforpackningen och
forvara torrt vid hogst 25 °C. Anvénd den aterstdende halva tabletten vid nédsta administreringstillfalle.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For djur. Ges via munnen.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.

Halverade tabletter skall anvindas inom en dag.

Halverad tablett skall forvaras i originalblistret, som i sin tur skall placeras i den medftljande
kartongen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Effekt och sdkerhet hos produkten har inte faststillts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Vid fall av kronisk njursjukdom kommer veteriniren att kontrollera djurets véitskestatus innan
behandling pébdrjas. Veterindren kan eventuellt rekommendera att blodprover tas med jaimna
mellanrum under behandlingen for att kontrollera kreatininnivan iblodet och antalet réda blodkroppar.

Sérskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt intag via munnen, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Gravida kvinnor skall iaktta sérskilt forsiktighet for att forhindra oavsiktlig exponering via munnen, da
ACE-hdmmare har visats paverka fostret under graviditet.

Driktighet och digivning:
Anvind inte under dréktighet eller digivning. Produktens sékerhet har inte testats pd avelshundar,
driktiga eller digivande hundar.

Interaktioner med andra likemedel och ¢vriga interaktioner:

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra likemedel.
Hos hund med hjartsvikt har benazeprilhydroklorid givits i kombination med digoxin, diuretika,
pimobendan och antiarytmika utan att ndgra biverkningar av kombinationen kunnat iakttas.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (icke-steroida anti-
inflammatoriska likemedel mot smérta och inflammation) minska den blodtryckssénkande effekten
eller orsaka forsdmrad njurfunktion. Kombinationen av benazeprilhydroklorid och andra
blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, betablockerare eller diuretika), anestetika
eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt blodtryckssédnkande effekt. Samtidig anvéindning av
NSAID eller andra likemedel med blodtryckssdnkande effekt skall dirfor Gvervidgas noggrant.
Veterindren kan rekommendera att njurfunktionen och tecken pé lagt blodtryck (t.ex. slohet och
svaghet) fljs upp noggrant och behandlas vid behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvérdena i plasma kontrolleras vid anvdndning av
benazeprilhydroklorid i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for
hyperkalemi (hog kaliumhalt i blodet).

Overdosering (symptom, akuta &tgdrder, motgift):




Blodtrycket kan sjunka tillfalligt vid oavsiktlig 6verdosering. Som behandling ges varm isoton
koksaltlosning som infusion i en ven.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

4.1.2024.
Ytterligare information om detta likemedel finns tillgéinglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat dr en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare vilket forhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed d@ven minskar syntesen av aldosteron.
Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artdrer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Benazeprilhydroklorid ger lingvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer &n
95 % hédmning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar) som kvarstar
24 timmar efter dosering.

Benazeprilhydroklorid sénker blodtrycket och volymbelastning pa hjirtat hos hundar med kongestiv
hjértsvikt.

Till skillnad frdnandra ACE-hdmmare, utsondras benazeprilat till lika delar bilidrt och renalt hos
hundar och darfor krévs ingen dosjustering vid nedsatt njurfunktion.

1 kartong innehaller:

1,2,3,4,5, 6 eller 7PVC/PE/PVDC/aluminiumblister med 14 tabletter i varje
eller

1,2,3,4,5,6 cller 7 aluminium/aluminiumblister med 14 tabletter i varje.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


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

