CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Benakor vet. 2,5 mg, tabletki powlekane dla kotow

Benakor 2.5 mg, film-coated tablets for cats (AT, DE, EL, ES, IE, IT, PT, UK)
Benakor 2.5, film-coated tablets for cats (FR)

Benakor vet., 2.5 mg, film-coated tablets for cats (DK, FI, NO, SE, PL)
Benakor F 2.5 mg, film-coated tablets for cats (BE, CZ, EE, HU, LU, SK)

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tabletka zawiera:

Substancja ezynna: 2,3 mg benazeprylu (co odpowiada 2,5 mg benazeprylu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E-171) 0,53 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biale, owalne, podzielne tabletki z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Koty:

Zmniejszenie biatkomoczu zwiagzanego z przewlekta choroba nerek.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzona frakcja wyrzutowa z powodu zwgzenia
ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt 4.7).

ot Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
i) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W czasie badan klinicznych nie znaleziono dowodéw wskazujacych na toksyczne oddziatywanie
produktu na nerki u kotéw, w czasie leczenia zaleca sig¢ jednak monitorowanie stgzenia kreatyniny i

mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow, jest to rutynowe postgpowanie w przypadku chronicznej
choroby nerek.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu u pséw i kotéw o masie ciata ponizej 2,5 kg nie zostaly
ustalone.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddzialuja na ludzki ptod, kobiety
w cigzy powinny szczegolnie uwazac, aby przypadkowo nie potknaé¢ produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

U kotow z przewlekla choroba nerek chlorowodorek benazeprylu moze na poczatku leczenia
powodowa¢ wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE wspdtwystepuje ze spadkiem cisnienia kigbuszkowego powodowanym
przez te substancje i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

Chlorowodorek benazeprylu moze powodowac zwigkszona konsumpcje pokarmu i wzrost masy ciala.

W rzadkich przypadkach u kotéw opisywano wymioty, utrate taknienia, odwodnienie, letarg i
biegunke.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w czasie ciazy lub laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u samic kotow oraz u zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie
zostalo okreslone. Benazepryl podawany codziennie przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg masy ciata
powodowal zmniejszenie masy jajnikow/jajowodow. W badaniach prowadzonych wsrod zwierzat
laboratoryjnych (szczurow) stwierdzono toksyczne oddzialywanie na ptdd (wady rozwojowe drog
moczowych plodu) przy dawkach nietoksycznych dla matek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Rownoczesne podawanie chlorowodorku benazeprylu i innych srodkéw
przeciwnadcisnieniowych (np. blokeréw kanatu wapniowego, betablokerow lub

diuretykow), anestetykow lub srodkéw uspokajajacych, moze powodowac addytywne dziatanie
hipotensyjne. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym
nalezy starannie rozwazy¢. Nalezy doktadnie monitorowa¢ funkcjonowanie nerek i oznaki
niedocisnienia (letarg, ostabienie, etc.) i postgpowac stosownie do wynikoéw obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajgcymi potas, takimi jak



spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca sig, aby w czasie uzywania chlorowodorku benazeprylu
w polaczeniu z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowaé stezenie potasu we krwi, istnieje
bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Produkt nalezy podawa¢ doustnie, przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) chlorowodorku
benazeprylu/kg masy ciala raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa kota (kg) Benakor vet. 2,5 mg tabletki
powlekane

2,5-5 | tabletka

>5-10 2 tabletki

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Chlorowodorek benazeprylu podawany zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg masy ciala raz dziennie
przez 12 miesigcy powodowal zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy
stosowaniu zalecanej dawki takiego dziatania u kotow nie obserwowano.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego roztworu
fizjologicznego.

4.11  Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory ACE, leki proste. Kod ATCvet: QC09AAQ7.
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vive do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujgcym
przeksztalcanie nieaktywnej angiotensyny | w aktywng angiotensyne Il i przyczyniajacym sie takze do
zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dzialania angiotensyny II i aldosteronu,
polegajace m.in. na zwezaniu naczyn - zarowno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu sodu i wody
przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym zmian degeneracyjnych nerek).

Chlorowodorek benazeprylu powoduje u kotow dlugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu -
powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 90 % u kotow),
utrzymujacej si¢ przez 24 godziny od podania dawki.

U kotow z wywolang eksperymentalnie niewydolnoscia nerek, chlorowodorek benazeprylu
normalizowat podwyzszone cisnienie w kapilarach klgbuszkow nerkowych i zmniejszat systemowe
cisnienie krwi.

Zmniejszenie nadcisnienia klgbuszkowego moze opdzniac postep choroby nerek przez hamowanie ich
uszkadzania. W populacyjnych badaniach klinicznych z zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej,



przeprowadzonych u kotow z przewlekla choroba nerek (PCN) wykazano, ze chlorowodorek
benazeprylu powodowat istotne zmniejszenie stezenia bialek w moczu oraz stosunku biatka w moczu
do kreatyniny (UPC), dziatanie to prawdopodobnie wiaze si¢ ze zmniejszeniem nadcisnienia
kigbuszkowego i korzystnym wptywem na btong podstawna klebuszkow.

U kotéw z PCN nie wykazano wplywu chlorowodorku benazeprylu na przezywalnosé, ale $rodek ten

powodowat zwigkszenie taknienia u kotow, zwlaszcza w bardziej zaawansowanych przypadkach
choroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, maksymalne st¢zenie benazeprylu jest osiggane
bardzo szybko (t max 0,43 godziny u kotow) i szybko si¢ zmniejsza, w miarg jak lek jest czesciowo
metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu. Ogolnoustrojowa dostgpnosé
biologiczna jest niezupetna z powodu niepetnej absorpcji (< 30 % u kotow) i metabolizmu pierwszego
przejscia.

U kotow maksymalne st¢zenie benazeprylatu (C max 479,2 ng/ml po dawce 0,95 mg/kg
chlorowodorku benazeprylu) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 1,91 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (t 1, =
2.4 godziny u kotow) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (t , = 29 godzin u
kotow) odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwiazanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.
Znaczna czes¢ benazeprylu i benazeprylatu wiaze sig¢ z biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach
substancje te wystepuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nie rozni sig istotnie w zaleznosci od tego, czy chlorowodorek
benazeprylu jest podawany psom na czczo, czy po positku. Powtarzane podawanie produktu prowadzi
do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R=1,36 u kotow przy dawce 0,5 mg/kg), stan
stacjonarny osiggany jest w ciggu paru dni.

U kotow benazeprylat jest wydalany w 85 % przez drogi zotciowe i 15 % przez drogi moczowe. Na
klirens benazeprylatu kotow nie ma wptywu uposledzenie czynnosci nerek i dlatego w przypadku
niewydolnosci nerek u kotow nie jest wymagana modyfikacja dawki chlorowodorku benazeprylu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Olej rycynowy, uwodorniony
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Powtoka tabletki:

Makrogolu i alkoholu poliwinylowego kopolimer szczepiony
Alkohol poliwinylowy

Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Krzemionka koloidalna bezwodna



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Potowki tabletek nalezy zuzyé¢ w ciagu 2 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C w oryginalnym blistrze. Przechowywaé¢ w suchym
miejscu.

Za kazdym razem nieuzywang cze¢s¢ przepotowionej tabletki nalezy umiesci¢ w naruszonej juz czescei
blistra i wlozy¢ z powrotem do pudetka.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/PCTFE/Aluminium zawierajacy 14 powlekanych tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace:

o 1 blister (14 tabletek);

2 blistry (28 tabletek);

7 blistrow (98 tabletek);

10 blistrow (140 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



