1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fortekor vet. 2,5 mg tabletit kissoille ja koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
benatsepriilihydrokloridi 2,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valmisteen kuvaus: Vaaleanruskea, soikea tabletti, pituus 11 mm, leveys 5,5 mm ja paksuus 4,1 mm,
molemmin puolin jakouurteinen.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:
Kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoito.

Kissa:
Krooniseen munuaissairauteen littyvin proteinurian vahentdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota, hypovolemiaa, hyponatremiaa tai dkillistd
munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttastenoosin tai
pulmonaalistenoosin  vuoksi.

Ei saa kdyttdd tineyden tai laktaation aikana (ks. kohta 4.7).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Klinisissd tutkimuksissa ei ole havaittu viitteitd munuaistoksisista vaikutuksia (koirilla tai kissoilla).

Kuten yleensi kroonisen munuaissairauden yhteydessé, plasman kreatiniini- ja ureapitoisuuksia sekd
punasolumddrid tulee tarkkailla hoidon aikana.




Tédmén eldinlddkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville kissoille tai koirille ei ole
varmistettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kédet tulee pesti ladkkeen antamisen jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittomésti [ddkarin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Raskaana olevien naisten on syytd vilttida tahatonta altistusta suun kautta, silli ACE-estéjien on todettu
vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla suoritetuissa klimnisissé
kaksoissokkotutkimuksissa timi eldinlddkevalmiste oli hyvin siedetty ja haittavaikutuksia esiintyi
vihemmin kuin lumelddkettd saaneilla koirilla.

Joillakin koirilla voi esiintyd ohimenevédd oksentelua, koordinaatiohdiriditd tai visymyksen merkkeja.

Kroonista munuaissairautta sairastavilla kissoilla ja koirilla tdméa valmiste saattaa suurentaa plasman
kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatmiinipitoisuuden kohtalainen suureneminen ACE-
estédjien annon jilkeen littyy kyseisten lifkeaineiden glomerulaarista hypertensiota vihentdvaan
vaikutukseen, eikd téstd syysté vilttimittd ole syy hoidon keskeyttdmiseen, ellei ole muita oireita.

Tama eldinlddkevalmiste saattaa lisdtd ruoan menekkid ja painoa kissoilla.

Kissoilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu oksentelua, ruokahaluttomuutta, kuivumista, letargiaa
ja ripulia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa kéyttdd timeyden tai imetyksen aikana. Eldinldékevalmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai
tineille ja imettdville koirille tai kissoille eiole selvitetty. Kissoilla benatsepriili vihensi
munasarjojen/munajohdinten painoa, kun lddkeainetta annettin péivittiin 10 mg/kg 52 viikkon ajan.
Laboratorioeldimilld (rotilla) tehdyissd tutkimuksissa havaittin embryotoksisia vaikutuksia (sikion
virtsateiden poikkeavuudet) annoksilla, jotka eivét olleet toksisia emolle.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tati eldinlddkevalmistetta on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville koirille
samanaikaisesti digoksiinin, diureettien, pimobendaanin ja eldimille tarkoitettujen
rytmihéiriclddkkeiden kanssa ilman, ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmiselld ACE-estidjien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmd saattaa vihentdé verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Tdmén valmisteen yhdistdminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Téstd
syystd samanaikaista tulehduskipulddkkeiden tai muiden verenpainetta alentavien laékkeiden

antamista tulee harkita tarkoin. Munuaisten toimintaa ja mahdollisia hypotension merkkejd (esim.
letargiaa, heikkoutta) tulee tarkkailla huolellisesti ja hoitaa tarpeen mukaan.



Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstivien diureettien, kuten spironolaktonin, triamtereenin tai amiloridin
kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin vuoksi plasman kaliumpitoisuuksia tulisi tarkkailla,
jos tatd eldinlidkevalmistetta kdytetddn samanaikaisesti kaliumia sdéstévien diureettien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Tamai eldinlddkevalmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, joko ruuan kanssa tai ilman
ruokaa. Hoidon kesto on rajoittamaton.

Tama valmiste sisdltdd makuainetta ja useimmat koirat ja kissat ottavat sen vapaachtoisesti.
Koirat:

Tama eldinlddkevalmiste annetaan suun kautta vihimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvdli 0,25-0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino Fortekor vet. 2,5 mg
(kg)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
2,5-5 0,5 tablettia 1 tabletti
>5-10 1 tabletti 2 tablettia

Mikéli eldimen klininen tila nin vaatii, annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlidkirin harkinnan
mukaan vahimmaisannokseen 0,5 mg/kg (vaihteluvdli 0,5-1,0). Télldinkin lddke annetaan kerran
vuorokaudessa.

Kissat:
Tamai eldinlddkevalmiste annetaan suun kautta vihimméaisannoksella 0,5 mg (vaihteluvili 0,5-1,0)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissan paino Fortekor vet. 2,5 mg
(kg)
2,5-5 1 tabletti
>5-10 2 tablettia

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Tamai eldinlddkevalmiste pienensi punasoluméérid terveilld kissoilla annoksella 10 mg/kg kerran
vuorokaudessa 12 kuukauden ajan seka terveilld koirilla annoksella 150 mg/kg kerran vuorokaudessa
12 kuukauden ajan, mutta titi vaikutusta ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa kissoilla tai koirilla, kun
kéytettiin suositusannoksia.

Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevéé ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan lamminti isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: ACE:n estéjit.
ATCvet-koodi: QCO9AA07



5.1 Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldéke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen ACE:n estijd, joka estdd inaktiivisen
angiotensiini I:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini Il:ksi ja siten my6s vahentda aldosteronin
synteesid. Tdmén takia valmiste estdd angiotensiini II:n ja aldosteronin vélittimid vaikutuksia, kuten
valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja veden takaisinimeytymistd munuaisissa
sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen sydamen hypertrofia ja degeneratiiviset
munuaismuutokset).

Tamai eldinlddkevalmiste saa koirilla ja kissoilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston,
joka maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittivé estovaikutus (> 80 % korrilla ja
> 90 % kissoilla) kestdd annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa timéa valmiste alentaa verenpainetta ja vihentda koiran
syddmen kuormitusta.

Kissoilla, joilla oli kokeellisesti aiheutettu munuaisten vajaatoiminta, tdmé eldinlidkevalmiste
normalisoi munuaiskerdsten kapillaarisuonten kohonnutta painetta ja alensi systeemistd verenpainetta.

Munuaiskerdsten kapillaarisuonten paineen aleneminen saattaa hidastaa munuaissairauden
kehittymistd estimilld munuaisiin kohdistuvat lisivauriot. Kroonista munuaissairautta sairastavilla
kissoilla tehdyissé klinisissd lumekontrolloiduissa kenttdtutkimuksissa tdmad valmiste vihensi
merkitsevasti virtsan proteiinipitoisuuksia ja virtsan proteiini/kreatiniinisuhdetta; tdma vaikutus johtuu
todenndkoisesti munuaiskerésten kapillaarisuonten paineen alenemisesta ja edullisista vaikutuksista
munuaiskerdsten tyvikalvoon.

Talli eldinlidkevalmisteella ei havaittu olevan vaikutusta eloonjidmiseen kroonista munuaissairautta
sairastavilla kissoilla, mutta se lisési kissojen ruokahalua, erityisesti pitkdlle edenneissé tapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Benatsepriilin huippupitoisuudet saavutetaan nopeasti benatsepriilihydrokloridin oraalisen annon
jilkeen (i oli 0,5 tuntia koirilla ja enintdén 2 tuntia kissoilla). Pitoisuudet pienenevit nopeasti
maksaentsyymien hydrolysoidessa osan lddkeaineesta benatseprilaatiksi. Systeeminen hydtyosuus on
pieni (noin 13 % koirilla) epidtidydellisen imeytymisen (38 % koirilla, <30 % kissoilla) ja ensikierron
metabolian vuoksi.

Koirilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C,.. 37,6 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettin 1,25 tunnin jilkeen (T, 1,25 tuntia).

Kissoilla benatseprilaatin huippupitoisuudet (C,.x 77,0 ng/ml, kun benatsepriilihydrokloridia annettiin
0,5 mg/kg) saavutettiin 2 tunnin jélkeen (T 2 tuntia).

Benatseprilaattipitoisuus pienenee kahdessa vaiheessa: alun nopea vaihe (t;, = 1,7 tuntia koirilla ja
ti» = 2,4 tuntia kissoilla) on vapaan lddkeaineen eliminoitumista ja loppuvaihe (t;, =19 tuntia koirilla
ja ti, =29 tuntia kissoilla) on ACE:hen sitoutuneen benatseprilaatin vapautumista, padasiassa
kudoksissa. Benatsepriili ja benatseprilaatti sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin (85-90 %),
ja kudoksissa niitd on mitattu ldhinnd maksasta ja munuaisista.

Benatseprilaatin farmakokinetilkassa ei ole merkittdvdd eroa annettaessa benatsepriilihydrokloridia
syoneille tai paastonneille koirille. Tamén eldinlidkevalmisteen toistuva antaminen saa aikaan
benatseprilaatin heikon kumuloitumisen (R = 1,47 koirilla ja R = 1,36 kissoilla annoksella 0,5 mg/kg)
ja vakaa tila saavutetaan muutamassa paivassa (4 paivassa koirilla).

Korrilla 54 % benatseprilaatista erittyy sappeen ja 46 % virtsaan. Kissoilla 85 % benatseprilaatista
erittyy sappeenja 15 % virtsaan. Munuaisten toiminnan heikkeneminen ei vaikuta benatseprilaatin



puhdistumaan kissoilla tai koirilla. Tésti syystd timéin valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten
vajaatoiminnassa eiole tarpeen kummallakaan eldinlajilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Krospovidoni

Vaniliini

Hiivajauhe

Mikrokiteinen selluloosa
Hydrattu risinioljy

Vedeton kolloidinen piidioksidi
Pellettien apuaineet
Mikrokiteinen selluloosa
Povidoni

Butyloitu metakrylaattikopolymeeri, eméksinen
Vedeton piidioksidi
Natriumlauryylisulfaatti
Dibutyylisebasaatti

Vedeton kolloidinen  piidioksidi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C, alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

28 tablettia, lapipainopakkaukset (PVC/LDPE/PVDC-alumiini).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttaméttomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

18495



9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.10.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.03.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fortekor vet. 2,5 mg, tabletter for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans : Benazeprilhydroklorid 2,5 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

En beige, oval tablett, 11 mm lang, 5,5 mm bred och 4,1 mm tjock, brytskara pa bada sidorna.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:
Behandling av hjartsvikt.

Katt:
Reducering av proteinuri vid kronisk njursjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvédndas i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.
Skall inte anvéndas i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller
pulmonalstenos.

Skall inte anvdndas under dréktighet och laktation (avsnitt 4.7).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Det har inte observerats nagra tecken pa njurtoxicitet (hos hund eller katt) i kliniska prévningar av

lakemedlet. Vid njurinsufficiens rekommenderas det emellertid som rutindtgéird att folja urea och
kreatininvirden iplasma samt erytrocytantal under behandlingen.




Effekt och sékerhet hos likemedlet har inte faststéllts hos hundar och katter vars kroppsvikt
understiger 2,5 kg.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Gravida kvinnor ska iaktta sdrskilt forsiktighet for att forhindra oral exponering, dd@ ACE-hdmmare har
visats paverka fostret under graviditet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I dubbelblinda kliniska provningar pd hundar med hjértsvikt tolererades likemedlet vél, med lagre
biverkningsincidens #n hos placebobehandlade hundar.

Ett litet antal hundar kan uppvisa Gvergdende krikningar, koordinationsproblem eller tecken pa
trotthet.

Hos katter och hundar med kronisk njursjukdom kan likemedlet dka kreatininkoncentrationen i
plasma i borjan av behandlingen. En mattlig hojning av plasmakreatininkoncentrationen efter
administrering av ACE-hdmmare dr kompatibel med den sankning av glomeruldr hypertoni som dessa
medel framkallar. Detta behover dirmed inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga
andra tecken finns.

Likemedlet kan 6ka foderintaget och kroppsvikten hos katter.
Emesis, anorexi, dehydrering, letargi och diarré har rapporterats hos katter i séllsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Skall inte anvéndas under dréktighet eller laktation. Sékerheten hos likemedlet har inte faststillts hos
avelsdjur, drédktiga eller lakterande hundar och katter. Benazepril minskade vikten hos
ovarier/dggledare hos katter vid administrering av 10 mg/kg under 52 veckor. Laboratoriestudier pa
ratta har visat embryotoxiska effekter (missbildning av fostrets urinvigar) vid doser som inte ar
toxiska for moderdjuret.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedlet har administrerats till hundar med hjirtsvikt, i kombination med veterinirmedicinska
produkter som digoxin, diuretika, pimobendan och antiarytmika utan att interaktioner pavisats.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-hammare och icke-steroida antiinflaimmatoriska likemedel
(NSAID) minska den antihypertensiva effekten eller orsaka férsdmrad njurfunktion. Kombinationen
av likemedlet. och andra anti-hypertensiva medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, B-blockerare eller
diuretika), anestetika eller sedativa kan leda till forstirkt hypotensiv effekt. Samtidig anvéndning av
NSAID eller andra likemedel med hypotensiv effekt ska darfor Gvervigas noggrant. Njurfunktionen
och tecken pa hypotoni (letargi, svaghet etc.) ska foljas noggrant och behandlas enligt behov.



Interaktion med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Uppfoljning av kaliumvirdena i plasma rekommenderas vid anvindning av likemedlet i
kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi.

4.9 Dosering och administreringss:tt

Detta likemedel administreras oralt en gdng per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan paga
under obegransad tid.

Liakemedlet d4r smaksatt och tas frivilligt av de flesta hundar och katter.
Hund:

Likemedlet ska administreras oralt en gdng dagligen med minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foliande tabell:

Hundens vikt Fortekor vet. 2,5 mg
(kg)
Standarddos Dubbel dos
2,5-5 0,5 tablett 1 tablett
>5-10 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan dubblas, fortfarande administrerad en gang dagligen, till en minimidos om 0,5 mg/kg
(intervall 0,5-1,0) om det bedoms som kliniskt nddvandigt och pé veterindrens inrddan.

Katt:
Likemedlet ska administreras oralt en gdng dagligen med minimidosen 0,5 mg (intervall 0,5-1,0)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foliande tabell:

Kattens vikt Fortekor vet. 2,5 mg
(kg)
2,5-5 1 tablett
>5-10 2 tabletter

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) om nddvindigt

Likemedlet sénkte erytrocytantalet hos friska katter nir det gavs i dosen 10 mg/kg en gang dagligen
under 12 manader, och hos friska hundar nér det gavs i dosen 150 mg/kg en gang dagligen 1

12 méanader. Denna effekt sags inte vid den rekommenderade dosen under kliniska prévningar pa
katter och hundar.

Overgiende reversibelt blodtrycksfall kan intréffa vid en oavsiktlig éverdos. Behandlingen bér besta
av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: ACE-hdmmare. ATCvet-kod: QC09AA07
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat dr en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare vilket forhindrar omvandlingen av



inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och ddrmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Séledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artirer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjérthypertrofi och degenerativa njurfordndringar).

Liakemedlet ger langvarig himning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar och katter, med mer 4n
95 % héamning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar och > 90 % hos katter)
som kvarstar 24 timmar efter dosering.

Lakemedlet sénker blodtrycket och hjirtats fyllnadsgrad hos hundar med hjartinsufficiens.
Hos katter med experimentell njurinsufficiens normaliserade likemedlet det forhojda glomerulira
kapillirtrycket och sénkte systemiskt blodtryck.

Minskad glomeruldr hypertoni kan sénka progressionshastigheten for njursjukdom genom att férhindra
ytterligare skador pa njurarna. Placebokontrollerade kliniska féltstudier pa katter med kronisk
njursjukdom (CKD) har visat att likemedlet signifikant sénker proteinnivan iurin och
protein/kreatininkvoten (UPC). Denna effekt beror troligtvis pé sdnkt glomeruldr hypertoni och
gynnsamma effekter pa det glomeruldra basalmembranet.

Man har inte kunnat visa nagon effekt av lakemedlet pa 6verlevnaden hos katter med CKD, men
lakemedlet 6kade katternas aptit, sérskilt vid mer framskriden sjukdom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnds snabbt maximal koncentration av
benazepril (t,.x 0,5 timme hos hundar och imom 2 timmar hos katter), och koncentrationen faller
snabbt di benazepril delvis metaboliseras av leverenzymer till benazeprilat. Den systemiska
biotillgdngligheten é&r ofullstdndig hos hundar (~13 %) pa grund av ofullstindig absorption (38 % hos
hundar och <30 % hos katter) och forstapassagemetabolism.

Hos hundar uppnéds maximal benazeprilatkoncentration (C,. pa 37,6 ng/ml efter en dos pa 0,5 mg/kg
benazeprilhydroklorid) med ett T, pa 1,25 timmar.

Hos katter uppnds maximal benazeprilatkoncentration (C,.x pad 77,0 ng/ml efter en dos pa 0,5 mg/kg
benazeprilhydroklorid) med ett T, pa 2 timmar.

Benazeprilatkoncentrationen sjunker i tva faser: den inledande snabba fasen (t/2=1,7 timmar hos
hundar och t2=2,4 timmar hos katter) representerar eliminering av fritt benazepril, medan den
terminala fasen (t/5=19 timmar hos hundar och t;,=29 timmar hos katter) avspeglar frisittning av
benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen ivavnad. Benazepril och benazeprilat &r i hog
grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %) ochi vivnad aterfinns de framst i lever och njurar.

Det dr ingen signifikant skillnad i benazeprilats farmakokinetik, oavsett om benazeprilhydroklorid ges
till utfodrade eller fastande hundar. Upprepad administrering av likemedlet medfor en svag
ackumulering av benazeprilat (R=1,47 hos hundar och R=1,36 hos katter vid 0,5 mg/kg), dir steady
state uppnas pa nigra fa dagar (4 dagar hos hundar).

Benazeprilat utsondras till ungefar 54 % bilidrt och 46 % renalt hos hundar och till 85 % bilidrt och
15 % renalt hos katter. Clearance av benazeprilat dr inte paverkad hos hundar och katter med nedsatt
njurfunktion och darfor krdvs ingen dosjustering av likemedlet hos nagondera arteni fall med
njurinsufficiens.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Krospovidon

Vanillin

Jastpulver
Mikrokristallin cellulosa



Hydrogenerad ricinolja

Vattenfti kolloidal kiseldioxid

Hjialpimnen for pellets

Mikrokristallin cellulosa

Povidon

Basisk butylerad metakrylatsampolymer

Vattenfti kiseldioxid

Natriumlaurilsulfat

Dibutylsebacat

Vattenfti kolloidal kiseldioxid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

28 tabletter i blister (PVC/LDPE/PVDC aluminium).

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter

anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11.10.2004

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.03.2022



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



