I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Benamax Flavour 20 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
benazeprilio hidrochlorido 20 mg (atitinka 18,4 mg benazeprilio);

pagalbinés (-iu) medziagos (-u).
I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletes.
Rusvos, ovalios, dalijamos tabletés su jranta i§ abiejy pusiy. Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Suny Sirdies nepakankamumui gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar imaus inksty nepakankamumo
atvejais.

Negalima naudoti Sirdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy arterijos stenozés atvejais.
Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu (zr. 4.7 p.).

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu veterinarinio vaisto toksinis poveikis inkstams Sunims nenustatytas, taciau, kas
iprasta esant inksty nepakankamumui, rekomenduojama gydymo metu stebéti kreatinino ir Slapalo
koncentracijg kraujo plazmoje bei eritrocity skaiciy.

Tabletés yra kvapnios. Tabletes reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad jie atsitiktinai jy

nenuryty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaista, butina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Néscios moterys turéty ypatingai saugotis ir vengti saglyCio su vaistu, nes angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai gali pakenkti dar negimusiam kadikiui.




4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Dvigubai akly klinikiniy tyrimy su Sirdies nepakankamumu serganciais Sunimis metu benazeprilis
buvo gerai toleruojamas, nepalankiy reakcijy pasireiské reciau, nei placebu gydytiems Sunims.

Kai kuriems Sunims gali pasireiksti laikinas vémimas, koordinacijos sutrikimas ar nuovargis.

Létiniu inksty nepakankamumu sergancioms katéms ir Sunims gydymo pradzioje benazeprilis gali
padidinti kreatinino koncentracijg plazmoje. Nedidelis kreatinino koncentracijos plazmoje padidéjimas
naudojant AKF inhibitorius atitinka $iy preparaty sukeltg intraglomerulinio spaudimo padidéjimo
sumazinima, todé¢l nesant kity pozymiy gydymo nutraukti nebatina.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu. Benazeprilio hidrochlorido saugumas veisiamoms,
vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais (ziurkémis) nustatytas embriotoksinis poveikis (§lapimo trakto
vystymosi sutrikimas), naudojus vaistg ne toksinémis patelei dozémis.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sirdies nepakankamumu sergantiems $unims davus benazeprilio hidrochlorido kartu su digoksinu,
diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais, neigiamos sagveikos poZymiy
nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazeti kraujospidj mazinanciy vaisty veiksmingumas ar sutrikti inksty funkcija. Kartu naudojant
benazeprilio hidrochloridg ir kitus kraujospiidi mazinancius vaistus (pvz., kalcio kanaly blokatorius,
beta blokatorius ar diuretikus), anestetikus ar raminamuosius vaistus, gali lemti papildoma kraujosptdj
mazinamasis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU kartu su kitais hipotenzinio poveikio vaistais
reikéty skirti atsargiai. Reikia atidziai stebéti inksty funkcijg ir ar nepasireiSkia hipotenzijos pozymiai
(letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais, kaip spironolaktonas,
triamterenas ar amiloridas. Naudojant benazeprilj kartu su kalj sulaikanciais diuretikais, dél
hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo plazmoje.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Veterinarinj vaistg reikia suserti vieng karta per dieng su édesiu arba be jo. Gydymo trukmé
neribojama.

Tabletése yra kvapiyjy medziagy ir dauguma Suny ir kaciy jas noriai suéda.

Tabletes reikia suSerti vieng karta per dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Suns svoris (kg) Benamax Flavour 5 mg
Standartiné dozé Dviguba dozé
>20-40 0,5 tabletés 1 tableté
> 40-80 1 tableté 2 tabletés

Doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per dieng) iki minimalios 0,5 mg/kg (nuo 0,5 iki 1,0)
dozés, jei kliniskai biitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Benazeprilis sumazino eritrocity kiekj normaliems Sunims, 12 ménesiy vieng karta per dieng duodant
po 150 mg/kg, taciau klinikiniy tyrimy metu Sunims duodant rekomenduojamg dozg, Sis poveikis
nenustatytas.

Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija, kuriai gydyti reikia j



veng leisti $ilto izotoninio tirpalo.
4.11. ISlauka

Netaikytina
5.  FARMAKOLOGINES IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni.
ATCvet kodas: QC09AA07

5.1. Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas j akyvy metabolita,
benazeprilatg. Benazeprilatas yra stiprus ir selektyvus AKF inhibitorius, kuris uzkerta kelig
neaktyviam angiotenzinui virsti j aktyvy angiotenzing II. Tokiu biidu jis sutrikdo visas reakcijas,
kurioms svarbus angiotenzinas II ir aldosteronas, jskaitant arterijy ir veny vazokonstrikcija, inksty
sugebéjima sulaikyti natrj ir vandenj bei persitvarkymo poveikj (jskaitant patologine Sirdies
hipertrofija ir degeneracinius inksty pakitimus).

Benazeprilatas uztikrina ilgalaikj AKF slopinamajj poveiki plazmoje. Piko metu inhibicija pasiekia
daugiau nei 95 %, o didelis aktyvumas (> 80 % Sunims) i§lieka 24 valandas po vaisto sudavimo.
Sunims, sergantiems §irdies nepakankamumu, benazeprilis sumazina kraujospiidj ir $irdies apkrovima.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus benazeprilio hidrochlorido, benazeprilio pikas plazmoje greitai pasiekiamas (tmax— 0,5 val.
Sunims) ir greitai sumazéja, nes kepeny fermentai vaista dalinai metabolizuoja iki benazeprilato.
Sisteminis biologinis prieinamumas yra nepilnas (Suny — apie 13 %) dél nepilnos absorbcijos (Suny —
38 %) ir presisteminio metabolizmo.

Sunims didziausia benazeprilato koncentracija (Cmax — 37,6 ng/ml, susérus 0,5 mg/kg benazeprilio
hidrochlorido) pasiekiama esant 1,25 valandos Tmax.

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparciosios fazés (Suny t1/2 = 1,7
valandos) metu pasalinamas nesuristas vaistas, o galutinés fazés (Suny t1/2 = 19 valandy) metu
i§siskiria benazeprilatas, suristas su AKF (daugiausia audiniuose).

Didelé¢ dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos baltymais (85-90 %), audiniuose jy
daugiausia yra kepenyse ir inkstuose.

Benazeprilato farmakokinetika i§ esmés nesiskiria, benazeprilio hidrochlorido susérus pasertiems arba
alkintiems Sunims.

Pakartotinai suseriant benazeprilio vyksta nedidelé benazeprilato bioakumuliacija (Sunims R = 1,47,
kai dozé — 0,5 mg/kg), pastovi biisena nusistovi per kelias dienas (Sunims — per 4 dienas).

Sunims 54 % benazeprilato i$skiriama per kepenis, o 46 % — per inkstus. Suny ir kagiy, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats, todél inksty nepakankamumo atvejais nei vienai i$
rasiy veterinarinio vaisto dozés koreguoti nereikia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Laktozés monohidratas,

mikrokristaliné celiuliozé,

kvieciy krakmolas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
glicerolio distearatas,

dziovintos mielés,

kepeny kvapioji medziaga, milteliai,
talkas.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tableciy puses butina sunaudoti per 2 dienas.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Sunaudojus puse tabletés, kitg puse biitina jdéti atgal | vietg atidarytoje lizduotéje, kurig reikia jdéti |
kartoning dézute ir saugoti nuo vaiky.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
PVC-aliuminio-poliamido lizduotés su aliuminio folijos dangteliais po 7 tabletes.
Kartoniné dézute su 1 lizduote, kurioje yra 7 tabletés (7 tabletés).

Kartoniné dézuté su 2 lizduotém po 7 tabletes (14 tableciy).

Kartoniné dézuté su 4 lizduotém po 7 tabletes (28 tabletés).

Kartoniné dézute su 10 lizduociy po 7 tabletes (70 tableciy).

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuoteés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

Batthyany u. 6.

Kistarcsa 2143

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/11/2095/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data : 2011-11-06
Perregistravimo data: 2016-05-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2020-09-07
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT <ANTRINES> <IR> <PIRMINES> PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benamax Flavour 20 mg, tabletés Sunims
Benazeprilio hidrochloridas

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
benazeprilio hidrochlorido 20 mg (atitinka 18,4 mg benazeprilio).

[3.  VAISTO FORMA

Tabletés.
Rusvos, ovalios, dalijamos tabletés su jranta i§ abiejy pusiy. Tabletes galima padalyti i dvi lygias dalis.

[4. PAKUOTES DYDIS

Kartoniné dézuté su 1 lizduote, kurioje yra 7 tabletés (7 tabletés)
Kartoniné dézuté su 2 lizduotém po 7 tabletes (14 tableciy)
Kartoniné dézuté su 4 lizduotém po 7 tabletes (28 tabletés)
Kartoniné dézuté su 10 lizduociy po 7 tabletes (70 tableciy)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys .

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Suny irdies nepakankamumui gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tableciy puses butina sunaudoti per 2 dienas.



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Sunaudojus puse tabletes, kita puse biitina jdéti atgal j vietg atidarytoje lizduoteje, kuria reikia jdeéti j
kartoning dézute.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Batthyany u. 6.

Kistarcsa 2143

Vengrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2095/001
LT/2/11/2095/002
LT/2/11/2095/003
LT/2/11/2095/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIY

LIZDUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benamax 20 mg, tabletés
Benazepril hydrochloride

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lavet

[3.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Benamax Flavour 2,5 mg tabletés katéms ir Sunims
Benamax Flavour 5 mg tabletés katéms ir Sunims
Benamax Flavour 20 mg tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Batthyany u. 6.

Kistarcsa 2143

Vengrija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benamax Flavour 2,5 mg, tabletés katéms ir Sunims
Benamax Flavour 5 mg, tabletés katéms ir Sunims
Benamax Flavour 20 mg, tabletés Sunims

Benazeprilio hidrochloridas
3.  VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tablet¢je yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

benazeprilio hidrochlorido 2,5 mg (atitinka 2,3 mg benazeprilio);
benazeprilio hidrochlorido 5 mg (atitinka 4,6 mg benazeprilio);
benazeprilio hidrochlorido 20 mg (atitinka 18,4 mg benazeprilio).

Rusvos, ovalios, dalijamos tabletés su jranta i§ abiejy pusiy. Tabletes galima padalyti i dvi lygias dalis.
4. INDIKACLJA (-0S)

Benazeprilio hidrochloridas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF)
inhibitoriais, grupei. Sj vaistg skiria veterinarijos gydytojas Suny Sirdies nepakankamumui gydyti bei
kaciy, serganciy létiniu inksty nepakankamumu, proteinurijai mazinti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti hipotenzijos (zemo kraujospiidzio), hipovolemijos (mazo kraujo tiirio) ar iimaus
inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti $irdies nepakankamumo dél aortos ar plauciy arterijos stenozés atvejais.

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu (zr. 12 p.).

Negalima naudoti vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms bei katéms, nes benazeprilio hidrochlorido
saugumas Siems gyviinams nenustatytas.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems Sirdies nepakankamumu sergantiems Sunims gydymo metu gali pasireiksti vémimas arba
nuovargis. Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems Sunims ir katéms gali Siek tiek padidéti
kreatinino (inksty funkcijos rodiklio) kiekis kraujyje. Taip gali atsitikti dél kraujospiidj inkstuose
mazinancio vaisto poveikio, todél nesant kity nepalankiy reakcijy gydymo nutraukti nebitina.

Dél benazeprilio katés gali suésti daugiau édesio ir priaugti svorio. Retais atvejais katéms buvo
pastebétas vémimas, prastas apetitas, dehidratacija, liguistas mieguistumas ir viduriavimas.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Sunys (2,5 mg, 5 mg, 20 mg) ir katés (2,5 mg, 5 mg).
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Veterinarinj vaistg reikia suserti vieng karta per dieng su édesiu arba be jo. Gydymo trukmé
neribojama.
Tabletése yra kvapiyjy medziagy ir dauguma Suny ir kaciy jas noriai suéda.

2,5 mg tabletés

Sunims

Tabletes reikia suSerti vieng karta per dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Suns svoris (kg) Benamax Flavour 2,5 mg
Standartiné dozé Dviguba dozé
2,5-5 0,5 tabletés 1 tableté
>5-10 1 tablete 2 tabletés

Sunims, sergantiems §irdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suseriant vieng kartg per
dieng) iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui
kiino svorio dozés, jei kliniskai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

Katéms
Tabletes reikia suSerti vieng karta per dieng, esant minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Katés svoris (kg) Benamax Flavour 2,5 mg
2,5-5 1 tableté
>5-10 2 tabletés

5 mg tabletés

Sunims

Tabletes reikia suSerti vieng karta per dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateiktg lentele:

Benamax Flavour 5 mg

S is (k
uns svoris (kg) Standartiné dozé Dviguba doze

5-10 0,5 tabletés 1 tableté
>10-20 1 tableté 2 tabletés




Sunims, sergantiems §irdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suseriant vieng kartg per
dieng) iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozes, jei kliniskai biitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

Katéms
Tabletes reikia suSerti vieng karta per dieng, esant minimaliai 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Katés svoris (kg) Benamax Flavour 5 mg
2,5-5 0,5 tabletés
>5-10 1 tableté
20 mg tabletés
Sunims

Tabletes reikia suSerti vieng kartg per dieng, esant minimaliai 0,25 mg (nuo 0,25 iki 0,5) benazeprilio
hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio dozei, pagal toliau pateikta lentelg:

Suns svoris (kg) Benamax Flavour 20 mg
Standartiné dozé Dviguba doze
2040 0,5 tabletés 1 tableté
>40-80 1 tableté 2 tabletes

Sunims, sergantiems $irdies nepakankamumu, doze galima padvigubinti (suSeriant vieng karta per
dieng) iki minimalios 0,5 mg (nuo 0,5 iki 1,0) benazeprilio hidrochlorido vienam kilogramui kiino
svorio dozés, jei kliniskai bitina ir tai rekomendavo veterinarijos gydytojas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Vaistas skirtas tik suSerti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Sunaudojus puse tabletes, kita puse biitina jdéti atgal j vietg atidarytoje lizduoteje, kuria reikia jdeéti j
kartoning dézute ir saugoti nuo vaiky.

Tableciy puses butina sunaudoti per 2 dienas.

Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Benazeprilio saugumas ir veiksmingumas Sunims ir katéms, sverian¢ioms maziau kaip 2,5 kg,
nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Esant inksty létiniam nepakankamumui, prie$ pradedant gydyti veterinarijos gydytojas turi patikrinti

jusy augintinio hidratacijos biikle, ir gali rekomenduoti gydymo metu reguliariai tirti kraujg ir stebéti
kreatinino koncentracija kraujo plazmoje ir eritrocity skaiciy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus vaista, biitina nusiplauti rankas.



Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Neéscios moterys turéty ypatingai saugotis ir vengti saglyCio su vaistu, nes angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai gali pakenkti dar negimusiam kadikiui.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu. Benazeprilio hidrochlorido saugumas veisiamoms,
vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms ar katéms nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarijos gydytojui reikia pranesti, jei gyvinui duodami arba neseniai buvo duodami kiti vaistai.
Sirdies nepakankamumu sergantiems $unims davus benazeprilio hidrochlorido kartu su digoksinu,
diuretikais, pimobendanu ir antiaritminiais veterinariniais vaistais, neigiamos sgveikos pozymiy
nebuvo nustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), gali
sumazeti kraujospiidj mazinanciy vaisty veiksmingumas ar sutrikti inksty funkcija. Kartu naudojant
benazeprilio hidrochlorida ir kitus kraujospiidj mazinancius vaistus (pvz., kalcio kanaly blokatorius,
beta blokatorius ar diuretikus), anestetikus ar raminamuosius vaistus, gali lemti papildoma kraujosptdj
mazinamasis poveikis gali sumuotis. Todél NVNU kartu su kitais hipotenzinio poveikio vaistais
reikéty skirti atsargiai. Reikia atidziai stebéti inksty funkcijg ir ar nepasireiskia hipotenzijos pozymiai
(letargija, silpnumas ir t.t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais, kaip spironolaktonas,
triamterenas ar amiloridas.

Naudojant benazeprilio hidrochlorida kartu su kalj sulaikanciais diuretikais, dél hiperkalemijos
(didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti stebéti kalio
koncentracijg kraujo plazmoje.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Atsitiktinio perdozavimo atvejais gali pasireiksti laikina grjztamoji hipotenzija (Zemas kraujospiidis).
Siai biisenai gydyti reikia j vena leisti Silto izotoninio tirpalo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2020-09-07

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakodinaminés savybés

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas j akyvy metabolita,
benazeprilatg. Benazeprilatas yra stiprus ir selektyvus angiotenzing konfertuojancio fermento (AKF)
inhibitorius, kuris uzkerta kelig neaktyviam angiotenzinui virsti j aktyvy angiotenzing II. Tokiu biidu
jis sutrikdo visas reakcijas, kurioms svarbus angiotenzinas II ir aldosteronas, jskaitant arterijy ir veny
vazokonstrikcija, inksty sugebéjima sulaikyti natrj ir vandenj bei persitvarkymo poveik] (jskaitant
patologing Sirdies hipertrofijg ir degeneracinius inksty pakitimus).

Benazeprilio hidrochloridas uztikrina ilgalaikj AKF slopinamajj poveikj plazmoje Sunims ir katéms.
Piko metu inhibicija pasiekia daugiau nei 95 %, o didelis aktyvumas (> 80 % Sunims ir > 90 %
katéms) iSlieka 24 valandas po vaisto sudavimo.

Sunims, sergantiems §irdies nepakankamumu, benazeprilis sumazina kraujospiidj ir $irdies apkrovima.



Katéms, kurioms eksperimentiskai sukeltas inksty nepakankamumas, benazeprilis normalizavo auksta
intraglomerulinj kapiliarinj spaudima ir sumazino sisteminj kraujosptdj. Inksty glomeruly
hipertenzijos sumazinimas sustabdo inksty ligy progresavima, nes slopinamas tolesnis inksty
pazeidimas. Létiniu inksty nepakankamumu serganc¢iy kaciy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
benazeprilis gerokai sumazino baltymy kiekj $lapime. Sj poveikj galéjo lemti sumazéjes
intraglomerulinis spaudimas ir teigiamas poveikis glomeruliy bazinei membranai. Benazeprilio
hidrochloridas padidino kaciy apetita, ypa¢ labiau progresavusios ligos atvejais. Prie§ingai nei kiti
ACF inhibitoriai, Sunims benazeprilatas pasisalina po lygiai per tulzj ir Slapimo takus, o katéms —

85 % per tulzj ir 15 % per §lapimo takus, todél inksty nepakankamumo atvejais veterinarinio vaisto
dozés koreguoti nereikia.

2,5 mg ir 5 mg tabletés

PVC- aliuminio- poliamido lizduotés su aliuminio folijos dangteliais po 14 tableciy.
Kartoniné dézuté su 1 lizduote, kurioje yra 14 tableciy (14 tableciy).

Kartoniné dézute su 2 lizduotém po 14 tableciy kiekvienoje (28 tabletées).

Kartoniné dézuté su 4 lizduotém po 14 tableciy kiekvienoje (56 tabletés).

Kartoniné dézuté su 10 lizduotém po 14 tableciy kiekvienoje (140 tableciy).

20 mg tabletés

PVC-aliuminio- poliamido lizduotés su aliuminio folijos dangteliais po 7 tabletes.
Kartoniné dézuté su 1 lizduote, kurioje yra 7 tabletés (7 tabletés).

Kartoniné dézuté su 2 lizduotém po 7 tabletes (14 tableciy).

Kartoniné dézuteé su 4 lizduotém po 7 tabletes (28 tabletes).

Kartoniné dézuté su 10 lizduociy po 7 tabletes (70 tableciy).

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



