ULOTKA INFORMACYJNA
Virbakor 5 mg tabletki powlekane dla kotow 1 psow

Benazeprylu chlorowodorek (AT, BE, DE, EL, ES, FR, IE, IT, NL, PL, PT, UK)

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

JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1 ¥ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.Miralcampo
Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Virbakor 5 mg tabletki powlekane dla kotow i psow
Benazeprylu chlorowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dzielona tabletka zawiera:
Chlorowodorek benazeprylu ............... 5 mg

(co odpowiada 4,6 mg benazeprylu)

Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) oo 1,929 mg
Zelaza tlenek 20ty (E172) covcvnne., 0,117 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172).......... 0,014 mg
Zelaza tlenek czamy (E172)............. 0,004 mg

Podluzne, obustronnie wypukle, bezowe, dzielone tabletki powlekane

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE). Przepisywany jest
przez lekarza weterynarii w celu leczenia zastoinowej niewydolnosci serca u pséw oraz zmniejszania

bialkomoczu zwiazanego z przewlekla chorobg nerek u kotow.



5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ aktywna - chlorowodorek benazeprylu lub na
ktorykolwiek sktadnik leku.

Nie stosowaé w przypadkach niedoci$nienia (niskiego ci$nienia krwi), hypowolemii (niskiej objgtosci
krwi) lub ostrej niewydolno$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolno$ci serca z uposledzong frakcja wyrzutowq z powodu zwezenia
uj$cia aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowaé u cigzarnych lub karmigcych samic psow i kotéw, poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie ciqzy lub karmienia w przypadku tych gatunkéw nie zostalo
ustalone.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektorych pséw z zastoinowg niewydolno$cia serca mogg wystapi¢ wymioty, brak koordynacji lub
zZmeczenie. ‘

U psow i kotow z przewlekla choroba nerek moze nastapi¢ niewielki wzrost st¢zenia kreatyniny
(wskaznika funkcjonowanie nerek). Prawdopodobnie ma to zwiazek z wplywem leku na

obnizanie ci$nienia krwi w nerkach i wobec tego niekoniecznie musi stanowié¢ powod przerwania

leczenia, o ile u zwierzgcia nie wystgpujg inne dzialania niepozadane.

U kotéw produkt moze powodowac zwigkszona konsumpeje pokarmu i wzrost masy ciata. W rzadkich
przypadkach u kotéw opisywano wymioty, utratg laknienia, odwodnienie, letarg i biegunke.

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

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Produkt nalezy podawac doustnie raz dziennie, razem z positkiem lub miedzy positkami. Czas trwania
leczenia jest nieograniczony.

Produkt nalezy podawa¢ doustnie, przy dawce minimalnej 0,25 mg chlorowodorku benazeprylu/kg masy
ciala raz dziennie u psoéw i w dawce minimalnej 0,5 mg chlorowodorku benazepryluw/kg masy ciala raz
dziennie u kotow, zgodnie z ponizsza tabela:



Masa psa (kg) ‘L Virbakor 5 mg

| . - Ij:av_«ka standardowa | - Dawka podwodjna
| sies | >5-10 0,5 tabletki | 1 tabletka
i >10-20 1 tabletka 2 tabletki
Tkt L 25-5 [ OSwbleki | Niedotycry
| >5 _—i(_)_ B 1 - Ltablgt_kﬁ__ B __Nic dotyczy

U pséw dawke mozna zwiekszy¢ dwukrotnie, nadal podajac produkt raz dziennie, do dawki minimalne;j
0,5 mg/kg, gdy istnieje uzasadnienie kliniczne i zostanie zalecone przez lekarza weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 © C. Przechowywac w suchym miejscu.

Kazdg polowke tabletki nalezy wlozy¢ do blistra i zuzyé w ciagu 1 dnia. Okres waznosci dzielonych
tabletek: 1 dzien. Blister powinien zosta¢ ponownie zapakowany do tekturowego pudetka.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub blistrze po ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat

Skutecznoéé¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu u pséw i kotéw o masie ciala ponizej 2,5 kg nie
zostaly ustalone.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku wystepowania u zwierzgeia przewleklej choroby nerek, lekarz weterynarii sprawdzi przed
rozpoczeciem leczenia stan nawodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych badan

krwi w trakcie leczenia, aby kontrolowacé liczbeg erytrocytow i st¢zenie kreatyniny w osoczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po uzyciu umyé rece. Po przypadkowym potknigeiu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska

oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie lub ulotkg informacyjna. Poniewaz wiadomo, Ze inhibitory ACE
oddziatuja na ludzki ptéd, kobiety w cigzy powinny szczegdlnie uwazaé, aby przypadkowo nie potknac
produktu.

- z = —



Ciaza i laktacja
Nie stosowaé w czasie ciazy lub laktacji. U samic kotéw i pséw w cigzy lub karmigcych oraz zwierzat
rozplodowych bezpieczenstwo produktu nie zostalo ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywalo
jakiekolwiek inne leki. U pséw z zastoinowa niewydolnodcig serca produkt leczniczy weterynaryjny
podawano réwnoczesnie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i lekami antyarytmicznymi |
stwierdzono brak niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub upos$ledzenia funkcji
nerek. Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego réwnoczesnie z innymi  $rodkami
przeciwnadci$nieniowymi (np. blokerami kanalu wapniowego, betablokerami lub diuretykami),
anestetykami lub $rodkami uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dziatania hypotensyjnego.
Tak wiec rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie
rozwazyc. Lekarz weterynarii moze zaleci¢ dokladne monitorowanie funkeji nerek i obserwowanie oznak
niedociénienia (letarg, oslabienie, itp.) i podejmowac¢ odpowiednie do wynikow obserwacji dziatania.

Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Lekarz ‘weterynarii moze zaleci¢, aby w czasie stosowania
produktu réwnocze$nie z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowac stgzenie potasu we krwi,
istnieje bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii (wysokiego poziomu potasu we krwi).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przejsciowego
niedoci$nienia (niskie ci$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu ciepltego
roztworu fizjologicznego. Produkt powodowal obnizenie liczbg czerwonych krwinek u zdrowych kotow
gdy byl podawany w dawce 10 mg/kg masy ciala, raz dziennie, przez okres 12 miesigcy, a takze u
zdrowych kotow przy podawaniu w dawce 150 mg/kg masy ciala, raz dziennie, przez okres 12 miesigcy.
Efekt ten nie byt obserwowany gdy produkt w zalecanej dawce podawano psom i kotom podczas badan
klinicznych.

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 usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL.

15. INNE INFORMACJE

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vive do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy



angiotensyny (ACE), hamujacym przeksztatcanie nicaktywnej angiotensyny I w aktywng angiotensyng 11 1
przyczyniajacym si¢ takze do zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dzialania
angiotensyny II i aldosteronu, do ktérych nalezy zwezenie naczyn — zaréwno tetniczych, jak i zylnych -
zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz przebudowa tkanek (w tym patologiczny przerost migsnia
sercowego 1 zmiany degeneracyjne nerek).

Produkt powoduje u kotow i psow diugotrwale hamowanie aktywnosci ACE w osoczu — powyzej 95% w
okresie maksymalnej skuteczno$ci i znacznej aktywnosci (> 80% u psow i > 90% u kotdéw), utrzymujace
si¢ przez 24 godziny po podaniu dawki.

Produkt obniza ci$nienie krwi i zmniejsza objgtosciowe obcigzenie serca u pséw z zastoinowq
niewydolnoscig serca.

U kotéw z wywolang eksperymentalnie niewydolnosciaq nerek, produkt normalizowal podwyzszone
ciénienie w kapilarach klebuszkéw nerkowych i zmniejszal systemowe ci$nienie krwi. Zmniejszenie
nadci$nienia kigbuszkowego moze opdzniac postgp choroby nerek przez hamowanie ich uszkadzania. W
badaniu klinicznym produkt istotnie zmniejszal utratg bialek z moczem; dzialanie to jest zapewne
zwigzane ze zmmiejszeniem ci$nienia kigbuszkowego i korzystnym wplywem na blong podstawng
kiebuszkow. Produkt przyczynial si¢ takze do zwigkszenia laknienia u kotow, zwlaszcza u zwierzat z
bardziej zaawansowang choroba.

W odrdéznieniu od innych inhibitoréow ACE, benazeprylat u psow jest wydalany w réwnym stopniu przez
drogi zolciowe i drogi moczowe, natomiast u kotow w 85% przez drogi Zolciowe i 15% przez drogi
moczowe 1 wobec tego modyfikacja dawki produktu w leczeniu zwierzat z niewydolnoscig nerek nie jest
konieczna.

Pudetko tekturowe zawierajace 14 lub 140 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wylgcznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza — Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 85507 34



