LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/12/0021
V/MRP/12/0022
V/MRP/12/0023
Benamax Flavour 2.5 mg tabletes kakiem un suniem
Benamax Flavour 5 mg tabletes kakiem un suniem
Benamax Flavour 20 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Benamax Flavour 2.5 mg tabletes kakiem un suniem
Benamax Flavour 5 mg tabletes kakiem un suniem
Benamax Flavour 20 mg tabletes suniem

Benazepril hydrochloride

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:

Benazeprila hydrohlorids: 2,5 mg (atbilst 2,30 mg benazeprila)
Benazeprila hydrohlorids: 5 mg (atbilst 4,60 mg benazeprila)
Benazeprila hydrohlorids: 20 mg (atbilst 18,4 mg benazeprila)

4,  INDIKACIJA(-S)

Benazeprila hidrohlorids pieder zalu grupai angiotenzina konverggjoSo enzimu inhibitori (EKE), kas
paredzeti suniem- sastréguma sirds mazspgjas arst€Sanai Un kakiem proteiniirijas samazinasanai
hroniskas nieru mazspgjas laika.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

Nelietot hipotensijas, hipovolémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot, ja konstatéta sirds mazspgja, kuras célonis ir aortas vai pulmonala stenoze.

Nelietot griisniem vai laktjoSiem suniem vai kakiem, jo benazeprila hidrohlorids nav noteikts lietoSanai
$1m sugam griisnibas un laktacijas laika.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos ar suniem, kuriem konstatéta sastréguma sirds mazsp&ja 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 arstéSanas laika.
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Kakiem un suniem ar hroniskam nieru slimibam benazeprils var izsaukt palielinatu plazmas kreatintna
koncentraciju arstéSanas sakuma perioda. Mérens plazmas kreatinina koncentracijas palielinagjums péc
AKE inhibitoru lietoSanas ir saderigs ar samazinatu glomerularo hipertensiju, ko izraisa Sie
medikamenti, un tap&c nav nepiecieSams partraukt terapiju, ja nenovéro citas pazimes. Retos gadijumos
kakiem var novérot vemSanu, anoreksiju, dehidrataciju, letargiju un diareju.

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

P&c arst&Sanas uzsaksanas var novérot asinsspiediena pazeminasanos.

Ja novérojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni (2.5 mg, 5 mg, 20 mg) un kaki (2.5 mg, 5 mg)

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Tikai iekskigai lietosanai.

Zales lietot iekskigi vienreiz diena, kopa ar baribau vai bez tas.
ArstéSanas ilgums nav ierobeZots.

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

2.5mg tabletes

Suniem:

lekskigi lietot inimala deva 0,25 mg benazeprila hidrohlorida/ kg kermena svara (diapazona 0,25-0,5)
vienu reizi diena saskana ar sekojoSo tabulu:

Benamax Flavour 2,5 mg

Suna svars (kg)

Standarta deva

Dubulta deva

25-5

15 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
lekskigi lietot minimala deva 0,5 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

25-5 1 tablete
>5-10 2 tabletes

5 mg tabletes

Suniem:

lekskigi lietot inimala 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 5 mg




Standarta deva

Dubulta deva

5-10

5 tablete

1 tablete

>10-20

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
noverteéts ka klmiski nepiecieSams un to ir ieteicis veterinararsts.

Kakiem:

lekskigi lietot minimala deva 0,5 mg benazeprila hidrohlorida/kg kermena svara (diapazona 0,5-1,0)

vienu reizi diena saskana ar sekojoso tabulu:

Kaka svars (kg)

Benamax Flavour 5 mg

25-5

5 tablete

>5-10

1 tablete

20 mg tabletes
Suniem:

lekskigi lietot inimala deva 0,25 mg benazeprila hidrohlorida/ kg kermena svara (diapazona 0,25-0,5)
vienu reizi diena saskana ar sekojoso tabulu:

Benamax Flavour 20 mg

Suna svars (kg)

Standarta deva

Dubulta deva

>20 - 40

15 tablete

1 tablete

>40 - 80

1 tablete

2 tabletes

Devu suniem ar aizsprostojoSo sirds mazsp&ju var dubultot, tacu ta jalieto vienu reizi diena minimala
deva 0,5 mg/kg (diapazona 0,5-1,0), ja noveértéts ka kliiski nepiecieSsams un to ir ieteicis veterinararsts.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tikai iekSkigai lietoSanai.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatura Iidz 25 ° C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabajot neizlietoto tabletes pusi, ielikt to atpakal atvértaja blistera nodalijuma un ievietot kartona
kastg, un uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalitas tableSu puses izlietot 2 dienu laika.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s veterinaras zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites p&c Derigs lidz
(menesis / gads). Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.



12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot benazeprilu supiem vai kakiem nav novérota nefrotoksiska ietekme. Tomer, ikdiena nieru
mazspéjas gadijumos ir ieteicams kontrolét plazmas kreatina, urinvielas limeni un eritrocitu skaitu
arstéSanas laika.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
P&c saskares ar §Tm zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitniecem jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no nejausas norisanas, jo angiotenZina
konvert&josa enzima (AKE) inhibitoriem ir konstatéta negativa iedarbiba uz vél nedzimuSu augli
gritniecibas laika.

Griisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika. Benazeprila hidrohlorida dro§ums nav parbaudits
vaislas, grisnam un lakt&josam kucém un kakeném.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Informgjiet veterinararstu, ja dzivnieks lieto vai nesen ir lietojis citas zales.

Suniem ar sirds mazspgju, lietojot benazeprilu kombinacija ar digoksinu, diurétiskiem Iidzekliem,
pimobendanu un antiaritmiskam zalém, nevélamas reakcijas netika novérotas. Cilvékiem AKE
inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) kombinacija var izsaukt samazinatu
antihipertensivo iedarbibu vai nieru darbibas traucgjumus. Benazeprils kombinacija ar citiem
antihipertensiviem lidzekliem (pieméram, 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 janovero un, ja nepiecieSams, jaarste.
Mijiedarbibu ar kaliju saglabajosiem diurétiskiem Iidzekliem, ka spirolaktonu, triamterénu vai amiloridu
nevar izsleégt. Janosaka kalija jonu koncentracija plazma, lietojot benazeprilu kombinacija ar kaliju
saglabajosiem diurétiskiem lidzekliem, jo ta var izraisit hiperkalémiju.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nejausas pardozeSanas gadijuma var novérot parejoSu atgriezenisku hipotensiju. ArstéSanai izmantot
siltu, izotonisku salu $kidumu intravenozi.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA
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15. CITA INFORMACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Farmakokingtiskie dati

Benazeprila hidrohlorids in vivo hidrolizgjas par ta aktivu metabolitu benazeprilatu. Benazeprilats ir loti
spécigs un selektivs angiotenzina konvert&josa enzima AKE inhibitors. Tas novérs neaktiva angiotenzina
I parversanu uz aktivo angiotenzinu II, tadejadi samazinot ar1 aldesterona sintezi. Tade] tas bloke
angiotenzina I un aldosterona izraisitu iedarbibu, ieskaitot gan artériju, gan vénu saSaurinasanos,
natrija un Gdens aizturi nier€s 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 péc devas lietoSanas. Suniem ar sirds mazsp&u benazeprils, samazina asinsspiedienu un
tilpuma slodzi uz sirdi. Kakiem ar eksperimentali raditu nieru mazsp&u benazeprils normaliz
paaugstinato glomerularo kapilaru spiedienu (GKS) un samazina asinsspiedienu. Glomerulara kapilaru
spiediena (GKS) un samazinasana kavé nieru slimibu attistibu un turpmakus nieru bojajumus. Kakiem
ar hronisku nieru mazspg&ju, benazeprils ievérojami samazina proteina zudumus ar urinu; §T ietekme,
iesp&jams, kalpo par starpnieku, samazinot GKS un labvéligi ietekmé glomerularas bazalo membranu.
Kakiem ar GKS benazeprila hidrohlorida iedarbiba netika novérota, tacu tas vairakuma gadijumos
paaugstinaja apetiti kakiem.

2.5mg tabletes un 5mg tabletes

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).

20 mg tabletes

PVH / aluminija / poliamida laminatos ar aluminija foliju parklatos blisteros pa 7 tableteém/blisteri.
Kartona kaste ar 1 blisteri pa 7 tabletém (7 tabletes).

Kartona kaste ar 2 blistera plaksnitém pa 7 tabletém (14 tabletes).

Kartona kaste ar 4 blistera plaksnitém pa 7 tabletém (28 tabletes).

Kartona kaste ar 10 blistera plaksnitém pa 7 tabletém (70 tabletes).

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.



