ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Forzepril Smg tabletki powlekane dla psow

Bexepril 5Smg Film-coated tablets for dogs (BE & IE)

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

Forzepril 5 Film-coated tablets for dogs (FR)

Fortepril Smg Film-coated tablets for dogs, Benazeprilhydochlorid (AT & DE)

Forzepril Smg Film-coated tablets for dogs vet (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Kazda tabletka zawiera:
Benazepril 4,6 mg (co odpowiada 5 mg benazeprilu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek, zotty (E172)

Lak aluminiowy zélcieni chinolinowej (E104)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Zélte, okragle dwuwypukle tabletki z linia podziatu na jednej stronie. Tabletki moga by¢ dzielone na
dwie réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla psow o masie ciala wigkszej niz 10 kg:
Leczenie zastoinowej niewydolno$ci serca, w szczegolnosci zwiazanej z kardiomiopatig rozstrzeniowa
i/lub niedomykalnoscia zastawki dwudzielne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢, u psow, u ktorych stwierdzono niewydolno$é pojemnosci minutowej serca, na
przykiad spowodowana zwezeniem aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 4.7

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Podczas badan klinicznych nie obserwowano objawéw toksycznego dziatania na nerki. Jednakze w

przypadkach niewydolnosci nerek, zaleca si¢ monitorowanie stgzenia kreatyniny w osoczu krwi i
moczu w czasie leczenia,

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Nalezy umy¢ rece po podaniu produktu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby uniknaé przypadkowego polknigeia
poniewaz inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moga oddziatywa¢ na ludzki ptéd.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach moga wystapic¢ przejsciowe objawy niedoci$nienia, takie jak letarg i ataksja.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé u suk cigzarnych, karmigcych oraz u suk przeznaczonych do rozrodu.

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

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

U ludzi, potaczenie inhibitorow ACE i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dziatania obnizajacego ci$nienie lub uposledza¢ funkcjonowanie nerek.
Polaczenie benazeprilu i innych lekéw obnizajacych ci$nienie (np. leki blokujacych kanaly wapniowe,
leki moczopegdne lub beta-blokery), anestetykow lub lekéw uspokajajacych moze powadzi¢ do
wzmocnienia dziatania hipotensyjnego. Dlatego jednoczesne stosowanie NLPZ i innych lekow o
dziataniu hipotensyjnym powinno byé 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
sa wykluczone. Zaleca si¢ monitorowanie stgzenia potasu w osoczu podczas jednoczesnego
stosowania benazeprilu i diuretykdéw oszczedzajacych potas, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie reakcji zagrazajacych zyciu. Podobnie jak w przypadku inhibitorow ACE, stosowanie
lekdéw obnizajacych cisnienie krwi lub lekéw znieczulajacych o dzialaniu hipotensyjnym, moze
nasila¢ przeciw nadcisnieniowe dzialanie benazeprilu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Tylko dla pséw, 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 by¢ podawany doustnie raz dziennie wraz z karma lub na czczo. Czas trwania
leczenia nie jest ograniczony.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbgdne

U zdrowych pséw, podawanie 200-stu krotnie wigkszej dawki przebiegato bezobjawowo. Po
przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ przejsciowy, odwracalny spadek cisnienia krwi.
Leczenie powinno polegaé¢ na dozylnej infuzji cieplego, izotonicznego roztworu soli.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory ACE, benazepril,
kod ATCvet: QCO09AA07

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Benazeprilu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu
benazeprilatu. Benazeprilat jest selektywnym inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyng
(ACE) zapobiegajac w ten sposob konwersji nieaktywnej angiotensyny I do formy aktywnej
angiotensyny II. W ten sposob benazeprilat hamuje wyst¢gpowanie efektow dziatania angiotensyny II,
w szczegdInosci zwezenia naczyn zardwno tetniczych jak i zylnych, retencji sodu i wody przez nerki
oraz zmian przerostowych (wlaczajac patologiczny przerost migsnia sercowego)

Produkt powoduje dlugotrwale zahamowanie aktywnosci ACE w surowicy psow, z ponad 95%
efektem hamujacym w szczycie dzialania i znaczng aktywnoscia (> 80% u pséw), utrzymujace si¢
przez 24 godziny po podaniu. U pséw z niewydolnoscia serca obniza cisnienie krwi i objgtos¢ krwi
wplywajacej do serca.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, benazeprilu chlorowodorek bardzo szybko osiaga najwyzsze stgzenie (T u
psow wynosi 1,74 godziny) i szybko spada poniewaz lek jest czesciowo metabolizowany przez
enzymy watrobowe do benazeprilatu, U pséw niezmieniony benazepril i metabolity hydrolityczne
stanowia pozostalo$é. Najwyzsze stezenie benazeprilatu (C,,, wynoszace 35,02 ng/ml po podaniu
dawki 0,5 mg/kg benazeprili chlorowodorku) jest osiagane u psow w czasie Ty, Wynoszacym 1,74
godziny. Biodostgpno$¢ ogdlnoustrojowa nie jest catkowita (-13% u psow), ze wzgledu na
niecalkowite wchlanianie (38% u psow) i metabolizm pierwszego przejscia.

Stezenie benazeprilatu spada dwustopniowo: poczatkowa, szybka faza (t;, =1,7 godziny u psow)
odpowiada wydalaniu wolnego leku, podczas gdy faza koncowa (1,2 =19 godzin u psow)
odzwierciedla uwalnianie benazeprilatu, ktory wigze si¢ z ACE, glownie w tkankach. Benazepril i
benazeprilat w duzym stopniu lacza si¢ z biatkami osocza, a w tkankach jest stwierdzany giownie w
watrobie i nerkach.

Brak jest istotnych r6zni¢ w farmakokinetyce benazeprilatu u pséw, podczas podawania benazeprilku
chlorowodorku wraz z karma lub na czczo.

Powtérne podanie benazeprilu prowadzi do niewielkiej bioakumulacji benazeprilatu (R=1,47 u psow ,
przy dawce 0.5 mg/kg), stan rownowagi jest osiagany w ciagu kilku dni (4 dni u psow).

Benazeprilat u psow jest wydalany w 54% wraz z z6lcia i 46% wraz z moczem. Klierens benazeprilatu
nie ma zmienia si¢ u pséw z uposledzong funkcja nerek i dlatego nie ma potrzeby dostosowania dawek
benazeprilu w przypadku niewydolnosci nerek.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych



Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon

Talk

Magnezu stearynian

otoczka:

Opadry Il Yellow skladajaca si¢ z
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk (E553b)

Zelaza tlenek, 26ty (E172)

Lak aluminiowy zolcieni chinolonowej (E104)
aromat pieczonego migsa

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Niewykorzystane, przepolowione tabletki musze by¢ zuzyte w ciggu 24 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Za kazdym razem niewykorzystana powlowe tablektki nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym
blistrze, ktory nalezy schowac do pudetka tekturowego.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano
Opakowanie blistrowe zgrzewane na goraco wykonane z laminatu PVC/PE/PVDC
aluminiowej folii kryjacej zawierajace 14 tabletek w blistrze.

Wielkosci opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace blistry: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112, 128, 140, 154, 168, 182, 196,

210, 224, 238, 252, 266, 280, 294, 308, 350, 392, 448, 546, 602, 700, 798, 896, 994 i 1008 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia.



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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



