B. ULOTKA INFORMACYJNA

12



ULOTKA INFORMACYJNA
Forzepril2,5 mg tabletki powlekane dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérea:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Forzepril 2,5mg tabletki powlekane dla psow

Bexepril 2.5mg Film-coated tablet for dogs (BE & IE)

Forzepril 2.5mg Film-coated tablet for dogs (BG, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, HU, IT, LU, NL, NO, PT,
RO, SI, SK & UK)

Forzepril 2.5 Film-coated tablet for dogs (FR)

Fortepril 2.5mg Film-coated tablets for dogs. Benazeprilhydochlorid (AT & DE)

Forzepril 2.5mg Film-coated tablets for dogs vet (SE)

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Jedna tabletka o smaku pieczonego migsa zawiera 2,3 mg benazeprilu (co odpowiada 2,5 mg

benazeprilu chlorowodorku)

Biale, okragle, dwuwypukte tabletki z linig podziatu.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Dla psow o masie ciata wigkszej niz 5 kg:

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca, w szezegdlnosei zwiazanej z kardiomiopatia rozstrzeniowa

i/lub niedomykalnoscia zastawki dwudzielnej.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé, u pséw, u ktérych stwierdzono niewydolnos$¢ pojemnosci minutowej serca, na

przyklad spowodowana zwgzeniem aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancije

pomocnicza.
Patrz punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ przejsciowe objawy niedocisnienia, takie jak letarg i ataksja.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

Tylko do podawania doustnego.

Zalecane dawka doustna wynosi 0,23 mg benazeprilu na kg masy ciala na dzien, co odpowiada 0,25
mg benazeprilu chlorowodorku na kg masy ciala na dzien, w jednym podaniu. Jezeli wynika to z
oceny stanu klinicznego i zalecen lekarza weterynarii, dawka ta moze zosta¢ podwojona, ale takze
powinna by¢ podawana raz dziennie.

Benazepril powinien byé podawany doustnie raz dziennie wraz z karma lub na czczo. Czas trwania
leczenia nie jest ograniczony.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy, tak dokladnie jak to mozliwe, okresli¢ masg
ciala, by unikngé podania zbyt malej dawki.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie uzywaé po uplywie daty waznosci podanym na blistrze i pudetku po stowie EXP

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Za kazdym razem niewykorzystang powlowg
tablektki nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym blistrze, ktory nalezy schowac do pudetka
tekturowego. Niewykorzystane, przepotowione tabletki muszg by¢ zuzyte w ciagu 24 godzin.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowaé u suk ciezarnych i karmiacych oraz u suk przeznaczonych do rozrodu.

Badania laboratoryjne wykazaly dzialanie toksyczne benazeprilu dla plodu (nieprawidtowosci uktadu
moczowego) przy dawkach nieszkodliwych dla samicy. Bezpieczenstwo produktu nie zostalo
okreslone u psow w czasie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i obserwacje u ludzi wykazaly dzialanie teratogenne.

U psow z niewydolnoscia serca, benazepril podawany w polaczeniu z digoksyna, lekami
moczopednymi i znoszacymi arytmig serca nie powodowal niepozadanych interakcji.

U ludzi, polaczenie inhibitorow ACE i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dziatania obnizajacego cisnienie lub uposledzac funkcjonowanie nerek.
Polaczenie benazeprilu i innych lekéw obnizajacych cisnienie (np. leki blokujacych kanaly wapniowe,
leki moczopedne lub beta-blokery)., anestetykéw lub lekow uspokajajacych moze powadzi¢ do
wzmocnienia dziatania hipotensyjnego. Dlatego jednoczesne stosowanie NLPZ i innych lekow o
dziataniu hipotensyjnym powinno by¢ przeprowadzane ostroznie.

Nalezy monitorowaé funkcje nerek i kontrolowaé objawy spadku cisnienia (letarg, ostabienie, itp.)
oraz zastosowaé odpowiednie leczenie, jezeli bedzie to konieczne.

Interakcje z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak spironolakton, triamteren lub amiloryd nie
sq wykluczone. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w osoczu podczas jednoczesnego
stosowania benazeprilu i diuretykow oszczedzajacych potas, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie reakcji zagrazajacych zyciu. Podobnie jak w przypadku inhibitorow ACE, stosowanie
lekéw obnizajacych cisnienie krwi lub lekéw znieczulajacych o dziataniu hipotensyjnym, moze
nasila¢ przeciw nadcisnieniowe dzialanie benazeprilu.



U zdrowych psow, podawanie 200-stu krotnie wigkszej dawki przebiegalo bezobjawowo. Po
przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ przejSciowy, odwracalny spadek cisnienia krwi.
Leczenie powinno polega¢ na dozylnej infuzji cieplego, izotonicznego roztworu soli.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Podczas badan klinicznych nie obserwowano objawéw toksycznego dziatania na nerki. Jednakze w
przypadkach niewydolnosci nerek, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny w osoczu krwi i
moczu w czasie leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom
Nalezy umy¢ rece po podaniu produktu.

Po przypadkowej potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kobiety w ciazy powinny zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby uniknaé przypadkowego potknigcia
poniewaz inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moga oddziatywa¢ na ludzki ptod.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .
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