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ULOTKA INFORMACYJNA
Benakor vet. 2,5 mg, tabletki powlekane dla kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Benakor vet. 2,5 mg, tabletki powlekane dla kotow
Chlorowodorek benazeprylu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

| tabletka zawiera 2,3 mg benazeprylu (co odpowiada 2,5 mg chlorowodorku benazeprylu)
Biate, owalne, podzielne tabletki z linia podziatu po obu stronach.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie réowne czesci.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Benakor vet. 2,5 mg tabletki powlekane dla kotow nalezy do grupy produktow leczniczych o nazwie
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE). Przepisywany jest przez lekarza weterynarii w celu
zmniejszania biatkomoczu zwigzanego z przewlekta chorobg nerek u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna chlorowodorek benazeprylu lub na
dowolna substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku hipotensji (niskie cisnienie krwi), hipowolemii (niska objetos¢ krwi),
niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci nerek.

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

Nie stosowac u cigzarnych lub karmiacych samic kotow poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie cigzy lub karmienia w przypadku tego gatunku nie zostato
ustalone.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotéw z przewlekla choroba nerek moze nastapi¢ niewielki wzrost stezenia kreatyniny we krwi
(wskaznika funkcjonowania nerek). Prawdopodobnie ma to zwiazek z wpltywem leku na obnizanie
cisnienia krwi w nerkach i wobec tego niekoniecznie musi stanowi¢ powdd przerwania leczenia, o ile

u zwierzg¢cia nie wystgpuja inne dziatania niepozadane.

Chlorowodorek benazeprylu moze powodowa¢ zwigkszong konsumpceje pokarmu i wzrost masy ciata
u kotow.

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

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

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub miedzy positkami. Czas trwania
leczenia jest nieograniczony.

U kotéw produkt nalezy podawacé doustnie, przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0.5 - 1,0)
chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

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

25-5 | tabletka

>5-10 2 tabletki

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po EXP.

Za kazdym razem nieuzywana czgs¢ przepolowionej tabletki nalezy umiesci¢ w naruszonej juz czesci
blistra i wlozy¢ z powrotem do pudetka. Przechowywaé w bezpiecznym miejscu z dala od dzieci.

Polowki tabletek nalezy zuzy¢ w ciagu 2 dni.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kotow

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

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpowania u zwierzecia przewleklej choroby nerek zaleca sie wykonanie
regularnych badan krwi w trakcie leczenia w celu monitorowania stezenia w osoczu kreatyniny,
mocznika i liczby erytrocytow we krwi.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyijna.

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory ACE oddziatuja na ludzki ptdd, kobiety w ciazy powinny
szczegOlnie uwazac, aby przypadkowo nie potknaé produktu.

Stosowanie w czasie ciazy i laktacji
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji. U samic kotow w cigzy lub karmigcych oraz zwierzat
przeznaczonych do rozrodu bezpieczenstwo produktu nie zostato ustalone.

Interakcje

Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze¢ obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
Jakiekolwiek inne leki.

U ludzi rownoczesne podawanie inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia funkcji
nerek. Podawanie chlorowodorku benazeprylu rownoczesnie z innymi srodkami
przeciwnadcisnieniowymi (np. blokerami kanatu wapniowego, betablokerami lub diuretykami),
anestetykami lub srodkami uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dziatania
hipotensyjnego. Tak wigc rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym
nalezy starannie rozwazy¢. Lekarz weterynarii moze zaleci¢ dokladne monitorowanie funkcji nerek i
obserwowanie oznak niedocisnienia (letarg, ostabienie, itp.) i podejmowa¢ odpowiednie do wynikow
obserwacji dziatania.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca sig, aby w czasie stosowania chlorowodorku
benazeprylu rbwnoczesnie z diuretykiem oszczgdzajacym potas monitorowaé stezenie potasu we krwi,
istnieje bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii (wysokiego poziomu potasu we krwi).

Przedawkowanie

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedocis$nienia (niskie cis$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieplego roztworu fizjologicznego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

15 INNE INFORMACJE

| blister z 14 tabletkami

2 blistry z 14 tabletkami

7 blistrow z 14 tabletkami
10 blistrow z 14 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu.

Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujacym

przeksztalcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyne 11 i przyczyniajacym sie takze do
zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dzialania angiotensyny 11 i aldosteronu,
polegajace m.in. na zwe¢zaniu naczyn - zardwno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu sodu i wody
przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym zmian degeneracyjnych nerek).

Produkt powoduje dlugotrwale hamowanie aktywnosci ACE w osoczu - powyzej 95 % w okresie
maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 90 % u kotoéw), utrzymujace si¢ przez 24 godziny
od podania dawki.

U kotow z wywolang eksperymentalnie niewydolnoscia nerek, chlorowodorek benazeprylu
normalizowal podwyzszone cisnienie w kapilarach kigbuszkow nerkowych i zmniejszat systemowe
cisnienie krwi. Zmniejszenie nadcisnienia klgbuszkowego moze opdzniaé postep choroby nerek przez
hamowanie ich uszkadzania.

W badaniach klinicznych, przeprowadzonych u kotéw z przewlekla choroba nerek wykazano, ze
chlorowodorek benazeprylu powodowat istotne zmniejszenie stezenia biatek w moczu; dziatanie to
prawdopodobnie wigze si¢ ze zmniejszeniem nadcisnienia kigbuszkowego i korzystnym wplywem na
btong podstawna kl¢buszkéw. Chlorowodorek benazeprylu przyczyniat sig takze do zwiekszenia
faknienia u kotow, zwlaszcza u zwierzat z bardziej zaawansowang choroba.

Benazeprylat jest wydalany u kotow w 85 % przez drogi zolciowe i 15 % przez drogi moczowe i
wobec tego modyfikacja dawki produktu w leczeniu zwierzat z niewydolnoscig nerek nie jest
konieczna.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

aniMedica Polska Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia
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