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ULOTKA INFORMACYJNA
Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Wydrukowana ulotka dotaczona do opakowania bedzie zawiera¢ wytacznie nazwe i adres wytworcy
odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow

Chlorowodorek benazeprylu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 20 mg chlorowodorku benazeprylu
Barwnik: tlenki zelaza (E172) 8 mg.

Pomaranczowe, podtuzne, podzielne tabletki ze znakiem podziatu po obu stronach.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow nalezy do grupy lekéw nazwie inhibitory ACE
(inhibitory konwertazy angiotensyny). Przepisywany jest przez lekarza weterynarii w celu leczenia
zastoinowej niewydolnosci serca u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, chlorowodorek benazeprylu lub na
ktorykolwiek sktadnik leku.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedoci$nienia (niskiego ci$nienia krwi), hypowolemii (niskiej objetosci
krwi), niedoboru sodu (niskie stezenie sodu we krwi) lub ostrej niewydolnos$ci nerek.

Nie stosowaé w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia



ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowac u ciezarnych lub karmiacych samic pséw i kotow poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie cigzy lub karmienia w przypadku tych gatunkéw nie zostato
ustalone.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektérych psow z zastoinowa niewydolnoscig serca mogg wystgpi¢ wymioty lub zme¢czenie.

U psow z przewlekta chorobg nerek moze nastgpi¢ niewielki wzrost stezenia kreatyniny (wskaznika
funkcjonowania nerek). Prawdopodobnie ma to zwigzek z wptywem leku na obnizanie ci$nienia krwi
w nerkach i wobec tego niekoniecznie musi stanowi¢ powod przerwania leczenia, o ile u zwierzecia
nie wystepuja inne dziatania niepozadane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powazniejszych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow nalezy podawac¢ doustnie raz dziennie, wraz z positkiem
lub migdzy positkami. Czas trwania leczenia jest nieograniczony.

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow nalezy podawac¢ doustnie, przy dawce minimalnej 0,25
mg (zakres 0,25 - 0,5) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa psa Benakor vet. 20 mg
(kg) Dawka standardowa Dawka podwoéjna
>20-40 0,5 tabletki 1 tabletka
>40-80 1 tabletka 2 tabletki

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone przez lekarza weterynarii, dawke
mozna dwukrotnie zwigkszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 - 1,0), takze podawanegj
jeden raz na dobg. Zawsze nalezy stosowac si¢ do polecen lekarza weterynarii.

W przypadku uzywania przepotowionych tabletek: umiesci¢ pozostata polowg podzielonej tabletki z
powrotem w opakowaniu konturowym i przechowywaé¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25
°C. Pozostata polowg tabletki zuzy¢ przy kolejnym podawaniu leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wylacznie dla zwierzat. Podanie wylacznie doustne.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Potowki tabletek powinny by¢ wykorzystane w ciggu jednego dnia.

Potowki tabletek nalezy przechowywac w oryginalnym blistrze i w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu Benakor vet. 20 mg tabletki dla psé6w u pséw o
masie ciata ponizej 2,5 kg nie zostaty ustalone.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystepowania u zwierzgcia przewleklej choroby nerek, lekarz weterynarii sprawdzi
przed rozpoczeciem leczenia stan uwodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych
badan krwi w trakcie leczenia, aby kontrolowac liczbg erytrocytow i stezenie kreatyniny w osoczu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjng .

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory ACE oddziatuja na ludzki pt6d, kobiety w cigzy powinny
szczegolnie uwazac, aby przypadkowo nie potkna¢ produktu.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji. U samic psow w ciagzy lub karmigcych oraz zwierzat
rozptodowych bezpieczenstwo produktu Benakor vet. 20 mg tabletki dla pso6w nie zostato ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
jakiekolwiek inne leki. U pséw z zastoinowa niewydolnoscig serca produkt Benakor vet. 20 mg
tabletki dla psow podawano rownoczesnie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i lekami
antyarytmicznymi i stwierdzono brak niepozadanych interakcji.

U ludzi rownoczesne podawanie inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia funkcji
nerek. Podawanie produktu rownocze$nie z innymi §rodkami przeciwnadcisnieniowymi (np.
blokerami kanatu wapniowego, betablokerami lub diuretykami),

anestetykami lub $rodkami uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dziatania
hipotensyjnego. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekow o dziataniu
hipotensyjnym nalezy starannie rozwazyc.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak
niedocis$nienia (letarg, ostabienie, itp.) i podejmowaé odpowiednie do wynikéw obserwacji dziatania.
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczgdzajacymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amylorid. Lekarz weterynarii moze zaleci¢, aby w czasie stosowania
produktu réwnoczesnie z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowac stgzenie potasu we krwi,
istnieje bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii (wysokiego poziomu potasu we krwi).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedoci$nienia (niskie ci$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieplego roztworu fizjologicznego.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
19 maja 2023
15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy
angiotensyny (ACE), hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna
angiotensyne Il i przyczyniajacym si¢ takze do zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem
skutki dziatania angiotensyny II i aldosteronu, do ktorych nalezy zwezenie naczyn — zarowno
tetniczych, jak zylnych — zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz przebudowa tkanek (w tym
patologiczny przerost mig¢snia sercowego i zmiany degeneracyjne nerek).

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla psow powoduje u pséw diugotrwale hamowanie aktywnosci
ACE w osoczu — powyzej 95% w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 %),
utrzymujace si¢ przez 24 godziny po podaniu dawki.

Produkt Benakor vet. 20 mg tabletki dla ps6w obniza ci$nienie krwi i zmniejsza objetosciowe
obcigzenie serca u psoOw z zastoinowa niewydolnoscig serca.

W odrdznieniu od innych inhibitorow ACE, benazeprylat u psow jest wydalany w rownym stopniu
przez drogi zotciowe i drogi moczowe i wobec tego modyfikacja dawki produktu Benakor vet. 20 mg
tabletki dla pséw w leczeniu zwierzat z niewydolno$cia nerek nie jest konieczna.

1 pudetko tekturowe zawiera:

1,2,3,4,5, 6, lub 7 blistrow z PVC/PE/PVDC/Alu zawierajacych 14 tabletek w kazdym blistrze,
lub

1,2,3,4,5, 6 lub 7 blistrow z folii aluminiowej (Alu/Alu) zawierajacych 14 tabletek w kazdym
blistrze.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne si¢ w obrocie.



