RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Benakor, 20 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeained:
Benasepriilvesinikkloriid 20 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Colorcon’i pigment oranz 23069 (raudoksiidid,
E172) 8 mg

Mikrokristalliline tselluloos (E460)

Veevaba laktoos

Kolloidne veevaba ranioksiid (E551)

Naatriumtsiklamaat (E952)

Naatriumtarklisglukolaat A-tulpi

Magneesiumstearaat (E470b)

Oranzid piklikud poolitatavad tabletid poolitusjoonega mdlemal kljel.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kongestiivse sidamepuudulikkuse ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada hipotensiooni, hiipovoleemia, hiiponatreemia vdi &geda neerupuudulikkuse korral.
Mitte kasutada, kui esineb aordi- v8i kopsustenoosist tingitud siidame jéudluse vahenemine.
Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal (vt 16ik 3.7).

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Kliinilised uuringud koertel ei ndidanud veterinaarravimi toksilisust neerudele, kuid nagu krooniliste
neeruhaiguste korral tavaks, on soovitatav ravi ajal jalgida erttrotstitide arvu ning kreatiniini ja uurea
sisaldust plasmas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Rasedad naised peavad valtima juhuslikku ravimi sattumist suhu, sest on leitud, et angiotensiini
konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitorid mdjutavad stindimata last raseduse ajal.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer:
Véga harv Oksendamine?
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Vasimus
ravitud loomast, kaasa arvatud Koordinatsioonihaired

tksikjuhud):

Méaramata sagedus (ei saa hinnata Kreatiniinisisalduse suurenemine®
olemasolevate andmete alusel):

A Mooduv

® Kroonilise neeruhaigusega koertel. Ravim v@ib ravi alguses suurendada kreatiniini kontsentratsiooni
plasmas. AKE inhibiitorite manustamise jargne md6dukas kreatiniini kontsentratsiooni suurenemine
plasmas on seotud nende ainete pdhjustatud glomerulaarse hiipertensiooni vahendamisega ning ei ole
seega muude néhtude puudumisel tingimata p8hjus ravi Idpetamiseks.

Topeltpimedates kliinilistes uuringutes kongestiivse siidamepuudulikkusega koertel oli
benasepriilvesinikkloriid héasti talutav ning kdrvaltoimete esinemissagedus oli vaiksem kui platseebot
saanud koertel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinuse vai laktatsiooni ajal. Veterinaarravimi ohutus tiinuse v@i laktatsiooni perioodil
ei ole piisavalt tdestatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel on emasloomadele mittetoksiliste annuste kasutamisel ndidanud
embriiotoksilist toimet (loote kuseteede véarareng).

Sigivus
Veterinaarravimi ohutus aretusloomadel ei ole piisavalt tGestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kongestiivse sidamepuudulikkusega koertele on benasepriili manustatud kombinatsioonis

digoksiiniga, diureetikumidega, pimobendaaniga ja ariitmia vastaste veterinaarravimitega ilma
néhtavate ebasoovitavate koostoimete ilmnemiseta.



Inimesel vbib AKE inhibiitorite ja mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite (MSPVR-idega)
kombineerimine vdhendada antihtpertensiivset toimet v8i kahjustada neerufunktsiooni. Benasepriili ja
teiste antihupertensiivsete ravimite (nt kaltsiumiantagonistid, beetablokaatorid voi diureetikumid),
anesteetikumide vOi rahustite kombineerimine vdib tulemuseks anda aditiivse hiipotensiivse toime.
Seetdttu peab MSPVR-ide vai teiste hiipotensiivse toimega ravimite samaaegset manustamist hoolikalt
kaaluma. Neerufunktsiooni ja hipotensiooni tunnuseid (letargia, norkus, jne) peab tahelepanelikult
jalgima ja vajadusel ravima.

Vilistada ei saa koostoimeid kaaliumit sdéstvate diureetikumidega nagu spironolaktoon, triamtereen
vBi amiloriid. Benasepriili kasutamisel kombinatsioonis kaaliumit saastvate diureetikumidega, on
soovitatav jélgida plasma kaaliumi taset vdimaliku hiiperkaleemia tekkimise ohu téttu.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Veterinaarravimit tuleb manustada suu kaudu tiks kord 66paevas koos toiduga voi ilma. Ravi kestust
ei ole piiratud.

Veterinaarravimit tuleb manustada suu kaudu, annuses minimaalselt 0,25 mg (vahemik 0,25...0,5 mg)
benasepriilvesinikkloriidi 1 kg kehamassi kohta, Uks kord 66pdevas vastavalt jargmisele tabelile.

Koera kehamass (kg) 20 mg tabletid
Standardannus Topeltannus

> 20-40 0,5 tabletti 1 tablett

> 40-80 1 tablett 2 tabletti

Annust vBib kliinilisel vajadusel ja loomaarsti soovitusel kahekordistada minimaalse annuseni
0,5 mg/kg (vahemik 0,5-1,0), manustades seda jatkuvalt tiks kord 60péevas.

Poolitatud tablettide kasutamisel panna allesjdanud tabletipool tagasi blisterpakendisse ja hoida kuivas
kohas temperatuuril kuni 25 °C. Allesjadénud tabletipool kasutada &ra jargmisel manustamiskorral.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Benasepriilvesinikkloriidi manustamine annuses 150 mg 1 kg kehamassi kohta 1 kord 66péaevas
12 kuu jooksul pdhjustas tervetel koertel eriitrotsuiitide hulga vahenemist, aga seda toimet ei
téheldatud kliinilises uuringutes osalenud koertel soovitatava annuse juures.

Juhuslikul Gleannustamisel v@ib tekkida mééduv hiipotensioon. Simptomaatiline ravi seisneb sooja

isotoonilise soolalahuse intravenoosses manustamises.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:
QC09AA07

4.2 Farmakodiunaamika



Benasepriilvesinikkloriid on eelravim, mis hudrolutsub in vivo aktiivseks metaboliidiks,
benaseprilaadiks. Benaseprilaat on véga tugevatoimeline ja selektiivne AKE inhibiitor, mis takistab
inaktiivse angiotensiin | muutumist aktiivseks angiotensiin I1-ks, parssides seelébi aldosterooni
slinteesi. Seega blokeerib see efektiivselt angiotensiin Il ja aldosterooni toime, sealhulgas nii arterite
kui veenide vasokonstriktsiooni, kaaliumi ja vee peetumise neerudes ja patoloogilise
remodelleerumise (sh siidame patoloogilise hlipertroofia ja degeneratiivsed neerumuutused).

Veterinaarravim tekitab koertel pikaajalise plasma AKE inhibeerimise, mis toime tipul on lle 95% ja
oluline aktiivsus (> 80% koertel) pisib enam kui 24 tundi pérast manustamist.

Veterinaarravim véhendab kongestiivse sidamepuudulikkusega koertel verer6hku ja stidame
mahukoormust.

4.3 Farmakokineetika

Parast benasepriilvesinikkloriidi suukaudset manustamist saabub benasepriili maksimaalne
kontsentratsioon Kiiresti (koertel Tmax 1,1 tundi) ja see langeb Kiiresti kuna toimeaine metaboliseerub
maksaensiiimide poolt osalisel benaseprilaadiks. Slisteemne biosaadavus ei ole téielik (koertel ~13%)
seoses mittetdieliku imendumisega (koertel 38%) ja esmase maksapassaazi tottu. Koertel saabub
benaseprilaadi maksimaalne kontsentratsioon (Cmax 384,16 mg/ml pérast 1,6 mg/kg
benasepriilvesinikkloriidi manustamist) Tmax 1,1 tunniga.

Benaseprilaadi kontsentratsioonid véhenevad bifaasiliselt: esialgne kiire faas (tu>= 1,7 tundi koertel)
kujutab vaba ravimi eritumist, samas kui terminaalne faas (t1» = 19 tundi koertel) peegeldab AKE-ga
seotud benaseprilaadi vabanemist peamiselt kudedes.

Benasepriil ja benaseprilaat on plasmavalkudega ulatuslikult seotud (85...90%) ja neid leidub
kudedest peamiselt maksas ja neerudes.

Benaseprilaadi farmakokineetikas ei ole olulist erinevust benasepriilvesinikkloriidi manustamisel
s00detud voi sootmata koertele. Korduv benasepriilvesinikkloriidi manustamine viib benasepriili
kerge akumuleerimiseni (R = 1,47 koertel annusega 0,5 mg/kg), stabiilne seisund saabub mdne
paevaga (koertel 4 paeva).

Benasepriil eritub 54% sapi ja 46% uriiniga. Parsitud neerufunktsiooniga koertel benasepriili kliirensit
ei mdjuta ja seega ei ole vaja neerupuudulikkuse korral benasepriilvesinikkloriidi annust korrigeerida.
5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg:

PVC/PE/PVDC-alumiiniumblister: 15 kuud.

Alumiinium-/alumiiniumblister: 3 aastat.

Poolitatud tabletid tuleb &ra kasutada the péaeva jooksul.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis.
Poolitatud tablette hoida blisterpakendis ja blistrit karbis.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
PVC/PE/PVDC-alumiiniumblister

Pappkarp 1, 2, 3, 4, 5, 6 v0i 7 blistriga, igas 14 tabletti.
VoI

Alumiinium-/alumiiniumblister

Pappkarp 1, 2, 3, 4, 5, 6 v0i 7 blistriga, igas 14 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1501

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 29.02.2008

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

