PRIBALOVA INFORMACE
BENAKOR F 5mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci: Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Benakor F 5myg, tablety pro psy
Benazeprili hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Benazeprili hydrochloridum 5mg

Barvivo: oxidy Zeleza (E172) 0,5mg

Zluté podiouhlé délitelné tablety s pllici ryhou na jedné strang.

4. INDIKACE
Pripravek patfi do skupiny léciv zvanych inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE).
Predepisuje je] veterinarni lékaf k 16¢bé méstnavého srdecniho selhani u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na lécivou latku benazepril hydrochlorid nebo

na nékterou ze slozek tablety.

Nepouzivat v pfipadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve) nebo
akutniho selhani ledvin.

Nepouzivat v pfipadé snizeni srdecniho vydeje v diisledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
Nepouzivat u brezich nebo laktujicich fen, protoZe bezpecnost benazepril hydrochloridu
nebyla u téchto druhd v priibéhu brezosti a laktace stanovovana.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych psti s méstnavym srdecnim selhanim mdze dojit v prabéhu 16¢by ke zvraceni
nebo k tinavé.

U psti s chronickym onemocnénim ledvin miize pripravek na zacatku lécby zvysit
koncentrace kreatininu v plazmé. Mirné zvy3eni koncentraci kreatininu v plazmé po podani
inhibitorti ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze, vyvolanym témito
latkami, a proto neni v piipadé absence dalSich pfiznakd nezbytnym divodem k zastaveni
léchy.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci tcinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pripravek se podava peroralné jednou denné s potravou nebo nalacno. Délka lécby je
neomezena.

Pripravek se podava peroralné v minimalni davce 0,25mg (rozmezi 0,25 - 0,5) benazepril
hydrochloridu/kg z. hm. jedenkrat denné podle nasledujici tabulky:

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro psy

Ucinnost a bezpecnost pripravku nebyla stanovovana u psti s zivou hmotnosti nizsi nez
2,5kg.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat

V pripadé chronického onemocnént ledvin zkontroluje vas veterinarni lékar pred zahajenim
l6¢by stav hydratace zvifete a mize doporucit v pribéhu lé¢by provadéni monitoringu
plasmatické koncentrace kreatininu a poctu erytrocytd.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni
lécivy pripravek zvifatim

Po poutiti si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc

a ukazte etiketu nebo pfibalovou informaci praktickému lékafi.
Téhotné Zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly
nahodnému pozfeni pfipravku, protoze bylo zjisténo, Ze inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod

v priibéhu téhotenstvi.

Pouziti v priibéhu bfezosti nebo laktace
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Bezpecnost pripravku nebyla
stanovena u chovnych zvifat, brezich a laktujicich fen.

Interakce

Informujte veterinamiho lékare, pokud zvife uziva ¢i nedavno uzivalo

jakeékoli jiné léky.

U psti s méstnavym srdecnim selhanim byl benazepril hydrochlorid podavan v kombinaci
s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a antiarytmickymi veterinarimi léivymi pfipravky
bez prokazatelnych nezadoucich interakci.

U lidi miZe vést kombinace ACE inhibitordi s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni G¢innosti ¢ k naruseni funkce ledvin. Kombinace pipravku a dalsich
antihypertenznich éciv (napr. blokétord kalciového kanalu, B-blokatordi nebo diuretik),
anestetik nebo sedativ mdize vést ke zvySenym hypotenznim tcinkim. Proto je zapotfebi
peclivé zvazit soucasné podavani NSAID nebo jinych léciv s hypotenznim tcinkem.

Je mozné, Ze veterinarni lékaf doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a pfiznaki
nizkého krevniho tlaku (letargie, slabost atd.) a v pfipadé potfeby je bude lécit.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo
amilorid. Pfi uzivani benazepril hydrochloridu v kombinaci s draslik 3etficimi diuretiky se
vzhledem k riziku hyperkalemie doporucuje sledovat plasmatické koncentrace drasliku.

Predavkovani

V piipadech nahodného predavkovani miize dojit k prechodné vratné hypotenzi (nizky
krevni tlak). Lé¢ba by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého fyziologického
roztoku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto

pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Davku Ize zdvojnasobit pii zachovani frekvence podavani jedenkrat denné na minimalni
dévku 0,5 mgrkg (rozmezi 0,5 - 1,0), pokud je tento krok posouzen jako klinicky nezbytny
a doporuci ho veterinarni lékar.

Vzdy dodrzujte pokyny veterinarniho lékare k davkovani.

V piipadé pouziti rozpllenych tablet: Vlozte zbyvajici polovinu tablety zpét do blistru
a skladujte na suchém misté pfi teploté do 25 °C. Zbyvajici polovinu tablety poutijte pfi
nasledujicim podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pouze pro zvifata. Pouze pro peroralni podani.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pvodnim obalu.

NepouZivejte tento veterinari lécivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 1 den.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru a uchovavejte v pivodnim obalu.

Hmotnost Benakor F 5mg Rien 2015

psa (kg) standardni davka dvojnésobna davka )

>5-10 0,5 tablety 1 tableta :asl DA.Lgl INFOBW\C.E
>10-20 1 tableta 2 tablety

ty ;
Benazepril hydrochlorid je prolécivo (prodrug) hydrolyzované in vivo na vlastni aktivni
metabolit benazeprilat.

Benazeprilat je vysoce potentni a selektivni inhibitor ACE, a brani tak konverzi neaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin Il a tim také snizuje syntézu aldosteronu. Blokuje
tak Ucinky zprostfedkované angiotenzinem Il a aldosteronem vcetné vazokonstrikce tepen
i Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodelacnich Ucinki (vcetné patologické srdecni
hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

Pripravek zplsobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé u pst s vy3si nez 95 %
inhibici pfi maximalnim Gcinku a vyznamnou tcinnosti (> 80 % u psti) pretrvavajici 24 hodin
po davce.

Pripravek snizuje krevni tlak a objemovou z4té7 srdecniho svalu u psti s méstnavym
srdecnim selhanim.

Benazeprilat je u psi vylucovan z 54 % Zluci a z 46 % moci. Clearance benazeprilatu neni
u psti s poskozenou renalni funkci ovlivnéna, a proto neni zapotiebi v pfipadé renalni
nedostatecnosti upravovat davku benazepril hydrochloridu.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni |écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

1 papirova krabicka obsahuje:
1,2,3,4,5,6 nebo 7 blistrt PVC/PE/PVDC/hlinikova folie, kazdy obsahuje 14 tablet,

nebo
1,2,3,4,5,6,7 blistr hlinik/hlinikova folie, kazdy obsahuje 14 tablet.

Na trhu nemusf byt viechny velikosti baleni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BENAKOR F 5mg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKi

Drzitel rozhodnutia o registracii: Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42,

8243 PZ Lelystad, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Benakor F 5mg tablety pre psov
Benazeprili hydrochloridum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda tableta obsahuje 5mg benazeprili hydrochloridum.
Farbivo: oxidy Zeleza (E172) 0,5mg

71té podihovasté delitelné tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

4. INDIKACIA(-E)
Liek patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvajui inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE). Predpisuje ho veterinary lekr na liecbu kongestivneho zlyhania srdca u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na tcinnt latku alebo na niektord pomocnd latku.
Nepouzivat v pripade hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo pri akiitnom zlyhani
obliciek.

Nepouzivat v pripadoch poklesu minttového objemu srdca sposobeného aortalnou alebo
pulmonarnou stendzou.

Nepouzivat u gravidnych a laktujicich stk, pretoze bezpecnost benazepril hydrochloridu
nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie u tychto druhov.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa pocas liecby méZze vyskytnit vracanie
alebo tinava.

U psov a maciek s chronickym ochorenim obliciek méze dochadzat k miernemu zvyseniu
hladin kreatininu (indikator funkcie obliciek) v krvi. Pravdepodobne je to spésobené ticinkom
liekov znizujtcich krvny tlak v oblickach, a preto to nemusi byt dévodom na prerusenie
liechy, pokial sa u zvierata nevyskytujd aj iné nepriaznivé Ucinky.

Ak zistite akékolvek vazne Ucinky alebo iné vedlajsie tcinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarmeho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liek sa ma podavat peroralne raz denne s potravou alebo bez potravy. Doba trvania liecby
nie je obmedzena.

Liek sa ma podavat peroralne v minimalnej davke 0,25mg (rozsah 0,25 - 0,5mg) benazepril
hydrochloridu / kg telesnej hmotnosti raz denne podla nasledujticej tabulky:

Hmotnost Benakor F 5mg

psa (kg) standardna davka dvojita davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca je mozné déavku zdvojnasobit na minimalnu davku
0,5mg (rozsah 0,5 - 1,0mg) benazepril hydrochloridu na kg telesnej hmotnosti a podavat
ju raz denne, ak je to povazované za potrebné a odporucil to veterinamy lekar. Vzdy
dodrziavajte pokyny na davkovanie od veterinarmneho lekara.

Pri pouzivani polenych tabliet: viozte zostavajticu polovicu tablety spat do blistera a ulozte
na suchom mieste pri teplote pod 25 °C. Zvysnt polovicu tablety pouzite pri nasledujucej
aplikacii

9. POKYN O SPRAVNOM PODANi
Len pre zvieratd. Len na peroralne poutZitie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatriuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na Skatuli po EXP.
Polovice tabliet spotrebovat do jedného dia.

Polovice tabliet uchovavat v pévodnom blistri v pdvodnom obale.

12. 0SOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenie u psov

Ucinnost a bezpecnost lieku nebola doposial stanovend u psov s nizsou telesnou
hmotnostou ako 2,5kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade chronického ochorenia obliciek skontroluje vas veterinarny lekar pred zahajenim
liecby stav hydratacie vasho domaceho zvierata a méze odporucit, aby boli pocas liechy
pravidelne vykonavané vysetrenia krvi za Gicelom monitorovania koncentracii kreatininu

v plazme a poctu erytrocytov v krvi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajuca liek
zvieratam

Po podani lieku si umyte ruky.

V pripade nahodného peroralneho poritia lieku vyhladat ihned

lekarsku pomoc a ukazat obal alebo pisomnu informéaciu pre

pouzivatelov lekarovi.

Tehotné Zeny musia byt obzvlast opatrné, aby zabranili nahodnému
peroralnemu pofZitiu, pretoze sa preukazalo, Ze inhibitory enzymu
konvertujticeho angiotenzin (ACE) majui vplyv na nenarodené dieta
pocas gravidity u fudi.

Poutzitie pocas gravidity, laktacie
Nepouzivat pocas gravidity alebo laktacie. Bezpecnost lieku nebola
stanovena u chovnych, gravidnych alebo laktujtcich suk.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Informujte veterindrmneho lekéra, ak zviera uziva alebo nedavno uzivalo

iné lieky.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa benazepril hydrochlorid

podaval v kombinacii s digoxinom, diuretikami, pimobendanom

a antiarytmikami bez vyskytu pridruzenych neziaducich Ucinkov.

U ludi moze viest kombinacia ACE inhibitorov a NSAID (nesteroidné protizapalové lieky)

k znizeniu antihypertenznej Gcinnosti alebo k poskodeniu funkcie obli¢iek. Kombinacia lieku
a dalSich antihypertenznych lieciv (napr. blokétory vapnikovych kanalov, B-blokétory alebo
diuretika), anestetik alebo sedativ moze viest k dalsim hypotenznym tcinkom. Je preto
potrebné dokladne zvazit sibezné pouzivanie NSAID a inych liekov s hypotenznym Gcinkom.
Vas veterinamy lekar moze odporucit dokladné monitorovanie funkcie obliciek a vyiskyt
priznakov hypotenzie (letargia, slabost, atd.) a v pripade potreby tieto priznaky liecit.

Nie je mozné vylucit interakciu s diuretikami udrzujicimi draslik, ako napriklad
spironolakton, triamterén alebo amilorid. Pri pouzivani lieku v kombinacii s diuretikami
udrzujacimi draslik veterinamy lekar méZze z dovodu rizika hyperkalémie (vysoka hladina
draslika v krvi) odportcat monitorovanie hladin draslika v plazme.

Predavkovanie

V pripadoch nahodného predavkovania sa méze vyskytndt prechodna vratna hypotenzia
(nizky krvny tlak). Liecba by mala pozostavat z intravendznej infizie teplého fyziologického
roztoku.

13. 0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinareho lieku

musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
10/2015

15. DALSIE INFORMACIE
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Farmakody ické vl i

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor, ktory in vivo podlieha hydrolyze na jeho aktivny
metabolit benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im
zabranuje konverzii inaktivneho angiotenzinu | na aktivny angiotenzin Il a tym aj znizuje
syntézu aldosteronu. Blokuje tak tcinky spdsobené angiotenzinom Il a aldosteronom,
vratane vazokonstrikcie artérif a zil, hromadenie sodika a vody v oblickach a remodelacné
Ucinky (vratane patologickej srdcovej hypertrofie a degenerativnych zmien v oblickach).

Benazepril hydrochlorid sposobuje dlhotrvajuicu inhibiciu aktivity ACE v plazme u psov s viac
ako 95 % inhibiciou pri maximalnom Ucinku a pretrvavajlicej aktivite (> 80 % u psov) pocas
24 hodin po podani.

Benazepril hydrochlorid znizuje krvny tlak a objemovii zétaZ srdca u psov s kongestivnym
zlyhanim srdca.

Na rozdiel od inych ACE inhibitorov sa benazeprilat vylucuje rovnomermne zI¢ou aj mocom
u psov, a preto nie je pri liecbe pripadov s renalnou insuficienciou potrebna tprava davky
lieku.

1 Skatula obsahuje:

1,2,3,4,5,6 alebo 7 blistrov PVC/PE/PVDC/ hlinikova folia po 14 tabletach
alebo

1,2,3,4,5,6,7 blistrov hlinik/ hlinikova félia po 14 tabletach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



