1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragétabletta kutydknak

Cardalis 5 mg/40 mg ragotabletta kutyaknak

Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ragotablettanként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Benazepril-hidroklorid (HCI) Spironolakton
(benazeprili HCI) (spironolactonum)

Cardalis 2,5 mg/20 mg 2,5mg 20 mg
rgotabletta

Cardalis 5 mg/40 mg 5mg 40 mg
rgotabletta

Cardalis 10 mg/80 mg 10 mg 80 mg
rgotabletta

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Laktéz-monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Povidon K30

Marhahus izanyag

Kompresszalhat6 cukor

Kroszpovidon

Magnézium-sztearat

Barna szini, izesitett, hosszukas alaku, torésvonallal ellatott ragdtablettak.
A ragotablettak felezhetok.

3. KLINIKAI JELLEMZOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyakban a szivbillentytik kronikus, degenerativ megbetegedése kdvetkezményeként kialakul6
pangasos szivelégtelenség kezelésére (szlikség szerint vizelethajtokkal egyiitt).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején (lasd a 3.7 szakaszt).

Nem adhatd tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelensegben szenvedd kutyaknak nem adhato egyidejiileg nemszteroid gyulladasgatld
szerekkel (NSAID).




Nem alkalmazhaté angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlokkal vagy a készitmény barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében kialakul6 sziv kidramlasi
elégtelenség esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kulodnleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Kutyékban a benazepril és spironolakton alkalmazasanak megkezdése eldtt a vesefunkcio és a szérum
kaliumszintjének ellenérzése sziikséges, kilondsen hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy
hiponatrémia esetén. Eltéréen az emberben leirtaktol, kutydkban a kombinacioval lefolytatott klinikai
Kisérletek soran nem tapasztaltak a hiperkalémia fokozott eléfordulasat. Mindazonéltal, vesekarosodas
esetén, a hiperkalémia kialakuldsanak fokozott kockazata miatt, javasolt a vesefunkcié és a szérum-
kaliumszint folyamatos ellendrzése az allatgyogyaszati készitménnyel torténé kezelés ideje alatt.

Novekedésben levo kutydkban nem javasolt az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatasara.

A célallat tolerancia vizsgalat soran reverzibilis prosztata atrofiat észleltek a spironolaktonnal kezelt,
kasztralatlan him kutyakban az el6irt adagolas mellett.

A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakuldson megy keresztiil, ezért majfunkcio zavara
esetén az allatgyogyaszati készitményt eldvigyazatosan kell adni a kutyaknak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A spironolakton vagy a benazepril iranti ismert talérzékenység esetén kerllni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Gyermeket varé néknek kiilonosen tigyelni kell arra, hogy elkertiljék az allatgyogyaszati készitmény
véletlen lenyelését, mert az ACE-gatlok bizonyitottan hatdssal vannak a magzatra a terhesség ideje
alatt.

Kilonosen gyermekek esetében, a véletlen lenyelés mellékhatasokat, peldaul aluszékonysagot,
hanyingert és hanyast, hasmenést, borkititést okozhat.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl Hanyés, hasmenés

kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Viszketés

beleértve az izolalt eseteket is): Levertség, faradtsag, étvagytalansag
Ataxia, inkoordinalt mozgéas
Megemelkedett plazma kreatinin szint*




! Kronikus vesebetegségben szenvedd kutyakban, a benazepril kezelés megkezdésekor nagyon ritkan
eléfordulhat a benazepril hatasara . A plazma kreatinin koncentréaciojanak az ACE-gatlok alkalmazasat
kovetd mérsékelt megemelkedése Gsszeegyeztethetd a glomerularis hipertenzié csokkenésével, amit
ezek a szerek okoznak, és ezért nem feltétlenil ok arra, hogy egyeb tiinetek hidnyaban leallitsuk a
kezelést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhatd. Patkdnyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban, a
benazepril maternalis toxicitast nem mutatd adagjainak bevitelét kovetéen magzatkarositd hatasokat
(magzati hugyutak fejlédési rendellenessége) figyeltek meg.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A kombiné&cid (benazepril-hidroklorid és spironolakton) furoszemiddel vald egydittes alkalmazasa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.

Az éllatgyogyészati készitmény és egyéb vérnyomascsokkent6 szerek (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkoldk vagy vizelethajtok), érzéstelenitok vagy nyugtatok egyiittes alkalmazasa
tovabbi vérnyomascstkkenést okozhat.

Az allatgyogyaszati készitmény egylittes adagolasa mas kalium-megtartd szerekkel (béta-
blokkoldkkal, kalcium-csatorna blokkol6kkal, angiotenzin-receptor-blokkoldkkal) potencialisan
hiperkalémiahoz vezethet (lasd a 3.5 szakaszt).

NSAID szerek egyidejii adagolasakor csokkenhet az allatgydgyaszati készitmény antihipertenziv- és
natrium-hajto hatésa, és novekedhet a szérum kaliumszintje. Ezért az egyidejiileg NSAID szerekkel
kezelt kutyakat rendszeres allatorvosi megfigyelés alatt kell tartani, és az allatoknak megfeleléen
hidraltnak kell lennitk.

Deoxikortikoszteron egyuttes adasakor mérsékelten csokkenhet a spironolakton natrium-hajté hatasa
(cs6kkenhet a vizelettel térténé natrium kivalasztas).

A spironolakton csokkenti a digoxin kiliriilését, ennél fogva a plazma digoxin-koncentracidjanak
novekedését eredményezi. Tekintettel a digoxin nagyon sziik terdpias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutyakat, amelyek a benazepril-hidroklorid és spironolakton
kombin&cidval egyidejiilleg digoxint is kapnak.

A spironolakton a citokrom P450 enzimek miikodését indukalhatja vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet mas, azonos lebomlasi utat hasznalé gydgyszerek metabolizmusara. Ezért az allatgyogyaszati
készitmenyt koriiltekintéen alkalmazzuk olyan egyéb allatgydgyaszati készitményekkel egyidejtileg,
melyek ezen enzimek miikodését serkentik vagy gatoljak, vagy amelyek ezen enzimek altal
metabolizalodnak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon &t alkalmazando.



Ezt a fix gydgyszer-kombinaciét csak olyan kutydk kezelésénél lehet hasznélni, melyek esetében az
adott fix adagolassal mindkét hatdanyag egyuttes alkalmazésa szlikséges.

A régotablettat naponta egyszer, testtomeg-kilogrammonkeént 0,25 mg benazepril-hidroklorid (HCI) és
2 mg spironolakton adagban kell alkalmazni, az alabbi tabldzatban megadott adagolasnak
megfelelden.

A régotablettdkat etetéskor kell beadni, az allat eledelének kis mennyiségébe keverve kindljuk az
allatnak az etetés elején, vagy az eledelbe keverjik. A jobb izhatas céljabol a ragotablettak marhahus
izanyagot tartalmaznak; egy a szivbillenty(ik kronikus, degenerativ betegségében szenvedé kutyakon
lefolytatott vizsgalat szerint a kutyadk énként és maradéktalanul elfogyasztottdk a ragotablettakat az
esetek 92%-ban, fuggetlendil attél, hogy azokat 6nmagukban vagy taplalékba keverve adtak.

Kutya testtomege Réagotablettak szama és erdssége
(kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
rgétabletta rdgdtabletta rgdtabletta
25-5 Ya
5-10 1
10-20 1
20-40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Egészséges kutyékban a javasolt adag tizszeres mennyiségeéig (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és
20 mg spironolakton/ttkg) tortént alkalmazast kovetden dozisfiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd a
3.6 szakaszt).

Egészséges kutyékban a javasolt adag hatszoros (1,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 12 mg
spironolakton/ttkg) és tizszeres (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 20 mg spironolakton/ttkg), napi
egyszeri tuladagolasa, dozisfuggden a vorosvérsejtszam enyhe csokkenését okozta. Mindazonaltal, ez
a kismértékii csokkenés atmeneti volt, a vorosvérsejtszam a normal tartomanyban maradt, és a
megallapitast nem tekintették klinikai jelentdséglinek. A javasolt adag haromszoros vagy azt
meghaladé mennyiségének bevitelét kovetden, a mellékvesékben a zona glomerulosa mérsékelt fokd,
kompenzacids alapon kifejlodo fiziologias hipertrofiajat is megfigyelték, ami Osszefliggést mutatott a
bevitt adag mértékével. Ez a szerv-megnagyobbodas nem tekintheté korosnak, és a kezelés
megszakitasaval reverzibilis elvaltozasnak mutatkozott.

Nincs specialis antidotum vagy kezelés abban az esetben, ha a kutya véletlentl sok ragétablettat lenyel
ebbdl az allatgyogyaszati készitménybdl. 1gy ilyen esetekben hanytatas, majd gyomormosas (a
kockazat értékelése alapjan), és az elektrolit-haztartas ellenérzése javasolt. Kiegészitésként tlineti
kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41 Allatgyégyészati ATC kbd: QC09BAO07.
4.2 Farmakodinamia

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve a 7-a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont)
specifikus aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben
talalhaté mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon vald kotédésiik révén fejtik ki. A
vesében a spironolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium-visszatartast, ami a natrium- és
kovetkezményesen a vizkivalasztas ndvekedéséhez, valamint kdliumretenciéhoz vezet. A vesére
kifejtett hatasa révén csdkken az extracellularis viztérfogat, és igy csdkken a kamrai eldterhelés és a
bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkcidk javulasa. A keringési rendszerben, a spironolakton
kivédi az aldoszteron karos hatésait. Bar a pontos mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az
aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait, a miokardialis és vaszkuléris atépulést és az
endotelialis diszfunkciot. Kisérleti korilmények kdzott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval
folytatott hosszan tarto kezelés megeldzi a bal kamra hianyos miikodésének fokozatos romlasat és
csokkenti a bal kamrai atépiilés mértékét a kronikus szivelégtelenségben szenvedd kutyakban.

A benazepril-hidroklorid egy Ugynevezett prodrug’, in vivo hidrolizal6dik aktiv metabolitjava, a
benazeprilatta. A benazeprilat egy nagy hatékonysagu és szelektiv angiotenzin-konvertaz enzim
(ACE) gatld, megakadalyozza az inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat aktiv angiotenzin-11-vé, ennek
kovetkeztében gatolja az angiotenzin-I1 altal kivaltott hatadsokat, beleértve az artéridk és a vénak
0sszehlzddasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat.

Az dllatgy6gyaszati készitmény kutyakban a plazma ACE-aktivitasanak tartos gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tobb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetben 24 oraig fennalld jelentds
aktivitassal (> 80%).

A spironolakton és a benazepril kombinacio elénye, hogy minkét vegyiilet hat a renin-angiotenzin-
aldoszteron rendszerre (RAAS-re), bar eltér szinteken.

A benazepril, az angiotenzin-Il kialakulasat akadalyozva, meggatolja az érésszehizodas és az
aldoszteron felszabadulas karos hatasait. Ugyanakkor, az aldoszteron felszabadulds nem szabalyozhatd
teljes mértékben az ACE-gatlokkal, mert az angiotenzin-11 képzdésének alternativ Gtjai is
lehetségesek, példaul a kimaz altal is (a jelenség “aldoszteron attérésként” ismert). Az angiotenzin-1I
mellett mas faktorok is serkenthetik az aldoszteron kivalasztast, nevezetesen a K* szint ngvekedése
vagy az ACTH. Kovetkezésképpen, a RAAS fokozott mitkodésével dsszefliggd és a
szivelégtelenségnél kimutathatd artalmas hatdsok még dsszetettebb gatlasa céljabol, az ACE-gatldk
mellett javasolt aldoszteron-antagonistak, ugymint a spironolakton egyidejii alkalmazasa. A
spironolakton specifikus mddon gatolja az aldoszteron aktivitasat (eredetétol fuggetlenil), hatasat a
mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon valo kotédése révén fejti ki. A kutyak talélési
idejét vizsgald Klinikai kisérletekben azt taldltak, hogy a fix kombinéacio alkalmazésa utan 89%-al
csokkent az elhullas relativ kockazata azokndl a pangésos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal,
amelyek kombinacioban a benazepril (hidroklorid-s6) mellett spironolaktont is kaptak, 6sszehasonlitva
azon allatokkal, amelyek csak a benazepril (hidroklorid-so) kezelésben részesiltek (elhullasnak vették
a szivelégtelenség kovetkeztében bealld halalt vagy sziikségessé valo eutanaziat). A kombinalt kezelés
mellett az allatok kohdgése és aktivitasa hamarabb mutatott javuld tendenciat, illetve allapotuk
(kbhogés, szivhangok és étvagy) romlasa lassult.

Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetden a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténd alkalmazés esetén eldfordulhat a mellékvesekéregben
a zona glomerulosa hipertréfiaja, amelynek mértéke aranyos az adaggal. A szivbillentytik kronikus,
degenerativ megbetegedésében szenvedd kutyakon lefolytatott, harom honapig tartd vizsgalat sorén a
kutyak 85,9%-a megfelelden reagalt a kezelésre (Sikerrel adtak be a rdgotablettak el6irt
mennyiseégenek >90%-at).



4.3 Farmakokinetika

A spironolakton farmakokinetikaja az anyagcseretermékein keresztiil vizsgélhatd, mivel az
anyamolekula a bomlékonysaga miatt nem mérheto.

Felszivodas:

Kutyékban a spironolakton szajon at torténé alkalmazasat kovetéen kimutattak, hogy a harom
metabolit szintje a bevitt adag 32-49%-a volt. Az eleség 80%-rdl 90%-ra ndveli a bioldgiai
értékestlést. A 2 mg/ttkg-tol 4 mg/ttkg-ig terjedd adagok szajon at torténd bevitelét koveten a
felszivodas linedrisan novekedett.

Benazepril-hidrokloriddal (0,25 mg/ttkg) kombinécidban alkalmazva, a spironolakton 2 mg/ttkg-os
adagjanak 7 napon at torténd, ismételt adagolasat kovetden nem figyeltek meg gyogyszer
akkumulaciot. A két elsddleges metabolit, a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon esetében a
maximalis koncentracio (Cmax atlagértéke 324 mcg/l és 66 mcg/l) a bevitelt kovetd 2. és 4. orara alakul
ki. Az &llandosult plazmakoncentracio a masodik napon alakul ki.

A benazepril-hidroklorid szajon at torténd alkalmazasat kdvetden, a benazepril hamar eléri a
maximalis plazmaszintet, majd a koncentrécioja gyorsan csdkken, amint a majenzimek révén részben
benazeprilattd metaboliz&lodik. A fennmaradd részt a valtozatlan benazepril és hidrofil metabolitok
adjak. A benazepril szisztémas bioldgiai hasznosulasa nem teljes mértéki, a részleges felszivodas és a
Hfirst pass” metabolizmus kovetkeztében. A benazeprilat farmakokinetikajaban nem mutatkozott
jelentds kiilonbség, amikor a benazepril-hidrokloridot megetetett vagy koplaltatott kutyaknak
adagoltak.

Spironolaktonnal (2 mg/ttkg) kombinacioban alkalmazva, a benazepril-hidroklorid 0,25 mg/ttkg-os
adagjanak 7 napon at tortén6, ismételt adagolasat kovetéen a benazeprilat maximalis
plazmakoncentracioja (Cmax= 52,4 ng/ml) az adagolasat kovetéen 1,4 6ra (Tmax) mulva alakul ki.
Eloszlés

Az eloszlés atlagos meértéke a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon tekintetében megkdozelitéleg
153 liter, illetve 177 liter. A metabolitok atlagosan 9-14 6rén keresztul keringenek a vérben, és
elsddleges eloszlasi helyiik a gyomor-bélcsatorna, a vese, a maj és a mellékvesék.

A benazepril és a benazeprilat - foként a majba és a vesékbe torténé - szoveti eloszlésa gyors.

Biotranszformacio

A spironolakton gyorsan és teljes mértékben aktiv metabolitjaira bomlik le a majban, kutyaban a f6
metabolitok a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon. Spironolakton (2 mg/ttkg) és benazepril-
hidroklorid (0,25 mg/ttkg) egyiittes adagolasat kdvetden, a 7-a-tiometil-spironolakton és a kanrenon
esetében a terminalis plazma felezési id6 (ti2) 7 Ora és 6 6ra volt.

A benazeprilat koncentracio két fazisban csokken: a gyors lefolyasu, bevezetd szakasz a szabad
hatéanyag eliminaciojat jelzi, mig a befejezd szakasz féként a szovetekben az ACE-hez kotott
benazeprilat felszabadulasat tiikrozi. Spironolakton (2 mg/ttkg) és benazepril-hidroklorid

(0,25 mgl/ttkg) egydittes adagolasat kovetden, a benazeprilat esetében a terminalis plazma felezési id6
(t2) 18 6ra volt. A benazepril és a benazeprilat nagymértékben kotédnek a plazmafehérjékhez, a
szovetek koziil elsdsorban a majban €s a vesében talalhatok.

A benazepril ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe akkumulaciéjahoz vezet, az egyensulyi allapot
néhany napon belil kialakul.



Kidrdlés

A spironolakton lényegében metabolitjai formajaban rll ki. A plazma kitrlés (clearence) értéke
1,5 I/h/ttkg a kanrenon és 0,9 I/h/ttkg a 7-a-tiometil-spironolakton esetében. Radioaktiv spironolakton
szajon at torténd bevitelét kovetden kutyakban a bevitt adag 70%-a a bélsarban, mig 20%-a a
vizeletben mutathato ki.

Kutyakban a benazeprilat kivalasztasa az epe és a vizelet utjan torténik. A besziikiilt vesefunkcié nem
befolyasolja a benazeprilat Kilrilését, igy veseelégtelenség esetén nem sziikséges a benazeprilat
adagjanak a mddositasa.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.2  F6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kilénleges tarolasi kérilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér szinti, biztonsagi gyermekzéras, mtianyag (HDPE) iiveg, kartondobozban.

Kiszerelési egységek: 30 vagy 90 ragdtabletta (2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg vagy 10 mg/80 mg).
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgydgyéaszati keészitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/142/001 (1 x 30 ragdtabletta, 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 ragétabletta, 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 ragdtabletta, 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 ragdtabletta, 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 ragétabletta, 10 mg/80 mg)



EU/2/12/142/006 (1 x 90 ragdtabletta, 10 mg/80 mg)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012/07/23

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 30 ragétablettat tartalmazo iiveg
Kartondoboz — 90 ragétablettat tartalmazo iiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cardalis 2,5 mg/20 mg ragoétabletta
Cardalis 5 mg/40 mg ragotabletta
Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Réagotablettanként tartalmaz:

2,5-10 kg-os kutya: benazepril HCI 2,5 mg, spironolakton 20 mg
10-20 kg-os kutya: benazepril HCI 5 mg, spironolakton 40 mg
20-80 kg-os kutya: benazepril HCI 10 mg, spironolakton 80 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEG

30 ragotabletta
90 ragotabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szdjon &t alkalmazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. (hh/ééeé)
Felbontas utan 6 hdnapig hasznalhatd fel.
Felnyitas utan felhasznéalhat6:_ / / _-ig.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11.  KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

e

Ceva Santé Animale

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/142/001 (1 x 30 ragotabletta, 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 ragdtabletta, 2,5 mg/20 mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 ragdtabletta, 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 ragdtabletta, 5 mg/40 mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 ragotabletta, 10 mg/80 mg)
EU/2/12/142/006 (1 x 90 ragdtabletta, 10 mg/80 mg)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 ragotablettat tartalmazo iiveg
90 ragotablettat tartalmazo iliveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cardalis 2,5-10 kg
Cardalis 10-20 kg 10-20 kg
Cardalis 20-80 kg ( ( 20-80 kg

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

benazepril HCI 2,5 mg, spironolakton 20 mg
benazepril HCI 5 mg, spironolakton 40 mg
benazepril HCI 10 mg, spironolakton 80 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. (hh/ééée)

Felnyitas utan felhasznéalhat6:_ / / _-ig.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Cardalis 2,5 mg/20 mg ragoétabletta kutyaknak
Cardalis 5 mg/40 mg ragotabletta kutydknak
Cardalis 10 mg/80 mg ragotabletta kutyaknak

2. Osszetétel

Réagotablettanként tartalmaz:

Hatdanyagok:
Benazepril-hidroklorid (HCI) Spironolakton
(benazeprili HCI) (spironolactonum)

Cardalis 2,5 mg/20 mg 2,5mg 20 mg
rgotabletta

Cardalis 5 mg/40 mg 5mg 40 mg
rgotabletta

Cardalis 10 mg/80 mg 10 mg 80 mg
rgotabletta

Barna szinl, izesitett, hosszikas alaku és torésvonallal ellatott, raghat6 tablettak.
A ragotablettak felezhetok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4.  Teréapiés javallatok

Kutyakban a szivbillentytlik kronikus, degenerativ megbetegedése kovetkezményeként kialakulod
pangasos szivelégtelenség kezelésére (szlikseg szerint vizelethajtokkal egyiitt).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhesség és laktécio idején (lasd a "Vemhesseqg és laktacio’ szakaszt).
Nem adhatd tenyésztésbe vont vagy tenyésztésre szant allatoknak.

Nem alkalmazhaté kutyakban hipoadrenokorticizmus, hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén.
Veseelégtelenségben szenvedd kutydknak nem adhaté egyidejlileg nemszteroid gyulladasgatlo
szerekkel (NSAID).

Nem alkalmazhaté angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlokkal vagy a készitmény barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 aorta- vagy pulmonalis sztendzis kovetkeztében kialakul6 sziv kidramlasi
elégtelenség esetén.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kulodnleges 6vintézkedések a céléallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Kutyakban a benazepril (hidroklorid) és spironolakton alkalmazasanak megkezdése el6tt a
vesefunkcid €s a szérum kaliumszintjének ellendrzése sziikséges, kiilondsen hipoadrenokorticizmus,
hiperkalémia vagy hiponatrémia esetén. Eltérden az emberben leirtaktol, kutyakban a kombinacioval
lefolytatott klinikai kisérletek soran nem tapasztaltdk a hiperkalémia fokozott eléfordulasat.
Mindazonaltal, vesekarosodas esetén, a hiperkalémia kialakuldsénak fokozott kockézata miatt, javasolt
a vesefunkcio és a szérum-kaliumszint folyamatos ellendrzése az llatgyogyéaszati keszitménnyel
torténd kezelés ideje alatt.

Novekedésben levo kutydkban nem javasolt az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, tekintettel a
spironolakton antiandrogén hatésara.

A célallat tolerancia vizsgalat soran reverzibilis prosztata atrofiat észleltek a spironolaktonnal kezelt,
kasztralatlan him kutyakban az el6irt adagolas mellett.

A spironolakton a majban jelentds biologiai atalakuldson megy keresztiil, ezért majfunkcio zavara
esetén az allatgyogyaszati készitményt eldvigyazatosan kell adni a kutyaknak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A spironolakton vagy a benazepril iranti ismert talérzékenység esetén kerllni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Gyermeket varé néknek kiilonosen tigyelni kell arra, hogy elkeriiljék az allatgyogyaszati készitmény
véletlen lenyelését, mert az ACE-gatlok bizonyitottan hatdssal vannak a magzatra a terhesség ideje
alatt.

Kilondsen gyermekek esetében, a véletlen lenyelés mellékhatasokat, peldaul aluszékonysagot,
hanyingert és hanyast, hasmenést, borkititést okozhat.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhatd. Patkdnyokon végzett laboratdriumi vizsgalatokban, a
benazepril (hidroklorid-s6) maternalis toxicitast nem mutaté adagjainak bevitelét kovetden
magzatkarosito hatasokat (magzati hugyutak fejlodési rendellenessége) figyeltek meg.

Gyoqgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk:

A kombiné&cid (benazepril-hidroklorid és spironolakton) furoszemiddel val6 egyittes alkalmazésa
szivelégtelenségben szenvedd kutyakban nem okoz klinikailag bizonyitott karos mellékhatast.

Az allatgyogyaszati készitmény és egyéb vémyomascsokkentd szerek (pl. kalcium-csatorna
blokkoldk, béta-blokkolok vagy vizelethajtok), érzéstelenitdk vagy nyugtatok egyiittes alkalmazasa
tovabbi vérnyomascsokkenést okozhat.

Az éllatgyogyészati készitmény egylttes adagolasa més kalium-megtartd szerekkel (béta-
blokkolokkal, kalcium-csatorna blokkoldkkal, angiotenzin-receptor-blokkoldkkal) potencialisan
hiperkalémidhoz vezethet (l&4sd a ’A kezelt llatokra vonatkozo kilonleges dvintézkedések’ szakaszt).
NSAID szerek egyidejii adagolasakor csokkenhet az allatgyogyaszati készitmény antihipertenziv- és
natrium-hajt6 hatasa, és novekedhet a szérum kaliumszintje. Ezért az egyidejiileg NSAID szerekkel
kezelt kutyékat rendszeres allatorvosi megfigyelés alatt kell tartani, és az allatoknak megfelelden
hidraltnak kell lenniuk.
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Deoxikortikoszteron egyuttes adasakor mérsékelten csdkkenhet a spironolakton natrium-hajté hatasa
(csokkenhet a vizelettel torténd natrium kivalasztas).

A spironolakton csokkenti a digoxin kitrilését, ennélfogva a plazma digoxin-koncentraciojanak
novekedését eredményezi. Tekintettel a digoxin nagyon szlk terapias savjara, tanacsos fokozott
megfigyelés alatt tartani azokat a kutyéakat, amelyek a benazepril-hidroklorid és spironolakton
kombinacioval egyidejlileg digoxint is kapnak.

A spironolakton a citokrom P450 enzimek mikddését indukalhatja vagy gatolhatja, és ezaltal hatassal
lehet més, azonos lebomlési utat hasznal6 gydgyszerek metabolizmuséra. Ezért az allatgydgyaszati
készitményt koriiltekintden alkalmazzuk olyan egyéb allatgydgyaszati készitményekkel egyidejlleg,
melyek ezen enzimek miikddését serkentik vagy gatoljak, vagy amelyek ezen enzimek 4ltal
metabolizalodnak.

Tdladagolas:

Egészséges kutydkban a javasolt adag tizszeres mennyiségéig (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és
20 mg spironolakton/ttkg) tortént alkalmazast kovetoen dozistiiggd, karos mellékhatast irtak le (lasd a
"Mellékhatasok’ szakaszt).

Egészséges kutyékban a javasolt adag hatszoros (1,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 12 mg
spironolakton/ttkg) és tizszeres (2,5 mg benazepril-hidroklorid/ttkg és 20 mg spironolakton/ttkg), napi
egyszeri tuladagolasa, dozisfliggden a vordsvérsejtszam enyhe csokkenését okozta. Mindazonaltal, ez
a kismértékii csokkenés atmeneti volt, a vorosvérsejtszam a normal tartomanyban maradt, és a
megallapitast nem tekintették klinikai jelentoségilinek.

A javasolt adag haromszoros vagy azt meghaladé mennyiségének bevitelét kovetden, a
mellékvesekben a zona glomerulosa mérsékelt fokt, kompenzacios alapon kifejlédo fiziologias
hipertrofiajat is megfigyelték, ami dsszefliggést mutatott a bevitt adag mértékével. Ez a szerv-
megnagyobbodas nem tekinthetd korosnak, és a kezelés megszakitasaval reverzibilis elvaltozasnak
mutatkozott.

Nincs specialis antidotum vagy kezelés abban az esetben, ha a kutya véletlentl sok ragotablettat lenyel
ebbdl az allatgyogyaszati készitménybél. Igy ilyen esetekben hanytatas, majd gyomormosas (a
kockéazat értékelése alapjan), és az elektrolit-haztartas ellenérzése javasolt. Kiegészitésként tiineti
kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl Hanyéas, hasmenés

kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Viszketés

beleértve az izolalt eseteket is): Levertség, faradtsag, étvagytalansag

Ataxia, inkoordinalt mozgéas
Megemelkedett plazma kreatinin szint*

! Kronikus vesebetegségben szenvedd kutyakban, a benazepril kezelés megkezdésekor nagyon ritkan
kovetd mérsékelt megemelkedése Gsszeegyeztethetd a glomerularis hipertenzié csokkenésével, amit
ezek a szerek okoznak, és ezért nem feltétlenil ok arra, hogy egyéb tlinetek hidnyéaban leéllitsuk a
kezelést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas
veégén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztul.
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https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mdodja

Ezt a fix gydgyszer-kombinacidt csak olyan kutydk kezelésénél lehet hasznélni, melyek esetében az
adott fix adagolassal mindkét hatéanyag egyuttes alkalmazésa szilikséges.

Szdjon &t alkalmazando.
A régotablettat naponta egyszer, testtomeg-kilogrammonkeént 0,25 mg benazepril-hidroklorid (HCI) és

2 mg spironolakton adagban kell alkalmazni, az alabbi tabldzatban megadott adagolasnak
megfelelden.

Kutya testtomege Réagoablettadk szama és erdssége
(kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
rdgdtabletta rgdtabletta rdgdtabletta
25-5 Yo
5-10 1
10 - 20 1
20 - 40 1
40 - 60 1+%
60 - 80 2
) A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A régotablettakat etetéskor kell beadni, az allat eledelének kis mennyiségébe keverve kinaljuk az
allatnak az etetés elején, vagy az eledelbe keverjik. A jobb izhatés céljabdl a ragotablettdk marhahus
izanyagot tartalmaznak; egy a szivbillentyiik kronikus, degenerativ betegségében szenvedd kutyakon
lefolytatott vizsgalat szerint a kutydk onként és maradéktalanul elfogyasztottak a ragotablettékat az
esetek 92%-ban, flggetlendl attol, hogy azokat 6nmagukban vagy taplalékba keverve adték.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kulonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az "Exp’ utan feltiintetett lejarati id6n belil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felnyitasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
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nemzeti hulladékgyiijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitmenyeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi venyre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/12/142/001-006

Kiszerelési egységek

Kartondobozonként 30 vagy 90 ragdtabletta (2,5 mg/20 mg, 5 mg/40 mg vagy 10 mg/80 mg). Az
Uvegek biztonsagi gyermekzaras kupakkal zértak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznadlati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2025/10
Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono33500 Libourne
Franciaorszag

Tel: +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelgs gyartd:

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudeac
France

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Germany

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiére
53950 Louverné

France
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17. Tovabbiinformaciok

Farmakodinamia

A spironolakton és aktiv metabolitjai (beleértve a 7-a-tiometil-spironolaktont és a kanrenont)
specifikus aldoszteron-antagonistaként hatnak, és hatasukat a vesékben, a szivben és az erekben
talalhaté mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon vald kotédésiik révén fejtik ki. A
vesében a spironolakton gatolja az aldoszteron indukalta natrium-visszatartast, ami a natrium- €s
kdvetkezményesen a vizkivalasztas novekedéséhez, valamint kaliumretenciohoz vezet. A vesére
kifejtett hatasa révén csokken az extracellularis viztérfogat, és igy csokken a kamrai elGterhelés és a
bal pitvari nyomas. Az eredmény a szivfunkcidk javuldsa. A keringési rendszerben, a spironolakton
kivédi az aldoszteron karos hatasait. Bar a pontos mechanizmus még nem teljesen tisztazott, az
aldoszteron eldsegiti a szivizom fibrotikus elvaltozasait, a miokardialis és vaszkularis atépiilést és az
endotelialis diszfunkciot. Kisérleti korilmények kdzott kimutattak, hogy aldoszteron-antagonistaval
folytatott hosszan tarto kezelés megeldzi a bal kamra hianyos miikddésének fokozatos romlasat és

A benazepril-hidroklorid egy Ugynevezett *prodrug’, in vivo hidrolizalddik aktiv metabolitjava, a
benazeprilatta. A benazeprilat egy nagy hatékonysagu és szelektiv angiotenzin-konvertaz enzim
(ACE) gatld, megakadalyozza az inaktiv angiotenzin-1 atalakulasat aktiv angiotenzin-11-vé, ennek
kovetkeztében gatolja az angiotenzin-I1 altal kivaltott hatasokat, beleértve az artéridk és a vénak
0sszehlzddasat, a vesék natrium- és vizvisszatartasat.

Az allatgyogtyaszati készitmény kutyakban a plazma ACE-aktivitasanak tartds gatlasat okozza,
maximalis hatasnal tobb mint 95%-os gatlassal és az adagolast kovetéen 24 oraig fennalld jelentds
aktivitassal (> 80%).

A benazepril-hidroklorid és a spironolakton kombinacio elénye, hogy minkét vegyiilet hat a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszerre (RAAS-re), bar eltéré szinteken.

A benazepril, az angiotenzin-1l kialakulasat akadalyozva, meggatolja az érdsszehlzddas és az
aldoszteron felszabadulas karos hatéasait. Ugyanakkor, az aldoszteron felszabadulds nem szabalyozhaté
teljes mértékben az ACE-gatlokkal, mert az angiotenzin-11 képz6désének alternativ utjai is
lehetségesek, példaul a kimaz altal is (a jelenség “aldoszteron attérésként” ismert). Az angiotenzin-11
mellett mas faktorok is serkenthetik az aldoszteron kivalasztast, nevezetesen a K* szint ngvekedése
vagy az ACTH. Kovetkezésképpen, a RAAS fokozott miikddésével osszefliggo és a
szivelégtelenségnél kimutathatd artalmas hatdsok még dsszetettebb gétlasa céljabol, az ACE-gatldk
mellett javasolt aldoszteron-antagonistak, ugymint a spironolakton egyidejii alkalmazasa. A
spironolakton specifikus modon gatolja az aldoszteron aktivitasat (eredetét6l fiiggetleniil), hatasat a
mineralokortikoid-receptorokhoz kompetitiv modon valo kotédése révén fejti ki. A kutyak talélési
idejét vizsgald Klinikai kisérletekben azt taldltak, hogy a fix kombinéacio alkalmazésa utan 89%-al
csokkent az elhullas relativ kockazata azoknadl a pangésos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal,
amelyek kombinacioban a benazepril (hidroklorid-s6) mellett spironolaktont is kaptak, 6sszehasonlitva
azon allatokkal, amelyek csak a benazepril (hidroklorid-so) kezelésben részesiltek (elhullasnak vették
a szivelégtelenség kovetkeztében bedlld halalt vagy sziikségessé valo eutanaziat). A kombinalt kezelés
mellett az allatok kohdgése és aktivitasa hamarabb mutatott javuld tendenciat, illetve allapotuk
(kbhogés, szivhangok és étvagy) romlasa lassult.

Esetlegesen a vér aldoszteronszintjének enyhe emelkedése figyelhetd meg a kezelt allatokban. Ez
feltételezhetden a visszacsatolasi mechanizmus aktivalodasanak eredménye, karos klinikai
kovetkezmények nélkiil. Nagy adagban torténd alkalmazés esetén eléfordulhat a mellékvesekéregben
a zona glomerulosa hipertréfiaja, amelynek mértéke aranyos az adaggal. A szivbillentytik kronikus,
degenerativ megbetegedésében szenvedd kutyakon lefolytatott, hoArom honapig tartd vizsgalat soran a
kutyak 85,9%-a megfeleléen reagalt a kezelésre (sikerrel adtak be a rdgotablettak el6irt
mennyiségének > 90%-4t).
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