PRIBALOVA INFORMACE

Benakor 20 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

V ptibalové informaci bude uvedeno pouze misto testovani a uvolnéni Sarzi
2! NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Benakor 20 mg, tablety pro psy
Benazeprili hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:
Benazeprili hydrochloridum 20 mg
Barvivo: oxidy Zeleza (E172) 8 mg

Oranzové podlouhlé délitelné tablety s délici ryhou na obou stranach.
4. INDIKACE

Ptipravek patii do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE).
Predepisuje jej veterinarni 1ékar k 1é¢bé mestnavého srdecniho selhani u pst.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze
slozek tablety.

Nepouzivat v piipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve), hyponatremie
(nizka hladina sodiku v krvi) nebo akutniho selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadé snizeni srdecniho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich fen, protoZze bezpecnost benazepril hydrochloridu nebyla u nich
v pribéhu biezosti nebo laktace stanovena.



6. NEZADOUCI UCINKY

U néekterych pst s méstnavym srdecnim selhanim mutze dojit v prubehu lécby ke zvraceni nebo
k unavé.

U pst s chronickym onemocnénim ledvin muize ptipravek na zacatku lécby zvysit koncentrace
kreatininu v plazmé. Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé po podani inhibitort ACE je
kompatibilni se sniZzenim glomerularni hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni v piipadé
absence dal$ich pfiznakd nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

il CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Ptipravek se podéva peroraln€ jednou denné s potravou nebo nala¢no. Délka 1écby je neomezena.

Ptipravek se podéva peroralné v minimalni dédvce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril
hydrochloridu/kg z. hm. jedenkrat denné¢ podle nasledujici tabulky:

hmotnost psa (kg) Benakor 20 mg

standardni davka dvojnasobna davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

Déavku lze zdvojnasobit pfi zachovani frekvence podavani jedenkrat denné na minimalni davku 0,5
mg/kg (rozmezi 0,5 - 1,0), pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny a doporuci ho
veterinarni 1ékar.

Vzdy dodrzujte pokyny veterinarniho lé¢kate k ddvkovani.

V piipadé pouziti rozptlenych tablet: VlozZte zbyvajici polovinu tablety zpét do blistru a skladujte na
suchém misté pii teploté do 25°C. Zbyvajici polovinu tablety pouzijte pfi nasledujicim podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro zvitata. Pouze pro peroralni podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po

EXP.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 1 den.



Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v pivodnim obalu.
12 ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ucinnost a bezpecnost ptipravku nebyla stanovovana u pst s Zivou hmotnosti niz§i nez 2,5 kg.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

V ptipadé€ chronického onemocnéni ledvin zkontroluje vas veterinarni 1ékat pfed zahajenim 1éCby stav
hydratace zvifete a mize doporucit v prubéhu 1écby provadéni monitoringu plasmatické koncentrace
kreatininu a poctu erytrocytu.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [écivy piipravek zvitatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

V pfipadé¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte etiketu nebo piibalovou
informaci praktickému lékati.

T¢hotné Zzeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému pozieni piipravku, protoze
bylo zjisténo, ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod
v pribéhu téhotenstvi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpecnost piipravku nebyla stanovena u chovnych zvirat,
btezich a laktujicich fen.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Informujte veterinarniho Iékare, pokud zvife uziva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné 1éky.

U pst s meéstnavym srdecnim selhanim byl benazepril hydrochlorid podavan v kombinaci
s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky bez
prokazatelnych nezadoucich interakei.

U lidi mze vést kombinace ACE inhibitord s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni ucinnosti ¢i k naruSeni funkce ledvin. Kombinace pfipravku a dalSich
antihypertenznich 1é¢iv (napf. blokatord kalciového kanalu, B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo
sedativ muze vést ke zvySenym hypotenznim ucinkiim. Proto je zapotifebi peclivé zvazit soucasné
podavani NSAID nebo jinych 1é¢iv s hypotenznim uc¢inkem.

Je mozné, Ze veterinarni lékai doporuc¢i podrobné sledovani funkce ledvin a pfiznaktt nizkého
krevniho tlaku (letargie, slabost atd.) a v pfipad¢ potfeby je bude 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Pti uzivani benazepril hydrochloridu v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky se vzhledem k riziku
hyperkalemie doporucuje sledovat plasmatické koncentrace drasliku.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadech ndhodného piedavkovani mtze dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak).
Lécba by méla spocivat v podani intravenozni infuze teplého fyziologického roztoku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2023

15. DALSI INFORMACE



Farmakodynamické vlastnosti

Benazepril hydrochlorid je prolécivo (prodrug) hydrolyzované in vivo na vlastni aktivni metabolit
benazeprilat.

Benazeprilat je vysoce potentni a selektivni inhibitor ACE, a brani tak konverzi neaktivniho
angiotensinu [ na aktivni angiotensin II a tim také snizuje syntézu aldosteronu. Blokuje tak ucinky
zprostfedkované angiotenzinem II a aldosteronem vcetné¢ vazokonstrikce tepen i Zil, retence sodiku
a vody ledvinami a remodelacnich ucinkti (vCetné patologické srdecni hypertrofie a degenerativnich
zmén ledvin).

Ptipravek zptsobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé u pst s vice nez 95 % inhibici pii
maximalnim G¢inku a vyznamnou t¢innosti (> 80 % u psit) pretrvavajici 24 hodin po déavce.

Piipravek snizuje krevni tlak a objemovou zat¢z srdecniho svalu u psi s méstnavym srde¢nim
selhanim.

Benazeprilat je u psit vylucovan z 54 % Zluc¢i a z 46 % moci. Clearance benazeprilatu neni u psii
s poSkozenou renalni funkci ovlivnéna, a proto neni zapotiebi v pfipadé rendlni nedostate¢nosti
upravovat davku benazepril hydrochloridu.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

1 papirova krabicka obsahuje:

1,2,3,4,5, 6 nebo 7 blistrit PVC/PE/PVDC/hlinikova folie, kazdy obsahuje 14 tablet,
nebo

1,2,3,4,5, 6,7 blistrti hlinik/hlinikova folie, kazdy obsahuje 14 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



