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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (BE & IE)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cdini-(BG, CY, CZ, DK, EL, ES, HU LU, ANLN
SK & UK) ’
Sirdis 2.5mg, comprimate filmate pentru céini (IT)

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cdini (PL)

Bexepril 2.5, comprimate filmate pentru ciini (FR)

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru céini, Benazeprilhydochlorid (AT)

Benadog 2.5mg, comprimate filmate pentru ciini, Benazeprilhydochlorid (DE)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Fiecare comprimal filmat contine:

Benazepril 2,3 mg

(echivalent a 2,5 mg de hidroclorura de benazepril).

Excipient:
Dioxid de titaniu (E171)

Penuru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmale:

Comprimat biconvex, de culoare albd, previzut cu o linie pentru rupere. Comprimatele se pot diviza in douad

Jjumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Pentru cainii in greutate de cel putin 5 kg:
Tranamentul insuficientei cardiace asociate, in particular, cu cardiomiopatia dilatativd yi/sau cu insuficienta

mitrald.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la nici un caine cu semme de insuficientd de debit cardiac, cum ar fi, de exemplu, stenoza

aortica.
A nu se utiliza la animale cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii spec i;[é"‘ entru utilizare la animale
tii specialé-pes
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MNu s-au obscryat-semne de toxicitate la caini in timpul testarilor clinice. Oricum, in timpul terapiel se

recomandi monitorizarea creatininei din plasma, ca analiza de rutina in cazul insuficientei renale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati mainile dupa utilizare.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau-dticheta.
Femeile gravide trebuie si aiba grija, in mod special pentru a evita expunerea orala, pentru ci s-a descoperit

ca inhibitorii ACE afecteaza fatul uman in timpul sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate).

In ocazii rare, pot apare semne tranzitorii de hipotensiune, cum ar fi letargia si ataxia.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la catelele gestante sau lactante sau la catelele pentru reproductie.
Studiile pe animalele de laborator au ardtat efecte embriotoxice ale benazeprilului la doze netoxice pentru

mami. Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei i lactatiei.
Studiile de laborator la sobolani si observatiile la oameni au produs dovezi ale efectelor teratogenice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La Ainii cu insificientd cardiaca, Benazepril a fost administrat In combinatie cu digoxina, diuretice i
medicamente anti aritmie, fard a demonstra interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficacititii anti-hipertensive sau la
insuficienta renald. Combinatia de Benazepril si alti agenti anti-hipertensivi (de ex. blocanti ai canalelor de
calciu, P blocanti sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efect hipotensiv aditional. De aceea
utilizarca concomitentd a AINS sau alte medicamente cu efect hipotensiv trebuie luatd in considerare cu

atentie.
Functia renali si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune, etc) trebuie monitorizate indeaproape si tratate

daci e necesar.
Interactiunile cu diuretice ce conserva potasiul ca spironolactona, triamtcrenc sau amiloridd nu pot fi trecute

cu vederea. Se recomanda montorizarea nivelurilor de potasiu din plasma, cand se utilizeaza benazepril in
combinatie cu diuretice ce elimind potasiul, deoarece sunt posibile reactii ce amenintd viata. Ca i cu alu
inhibitori ACE, utilizarea produselor medicinale hipotensive sau anestezice cu efect hipotensiv pot potenta

cfectul hipotensiv al benazeprilului.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Nurt.ai pentru administrare orala la caini.

Doza initiala recomandata cste 0,23 mg/kg greutate corporald, pe zi, echivalent a 0,23 mg de hidroclorura de
benazepril pe kg greutate corporald, pe zi, intr-o singurd administrare. Doza poate f1 dublatd, insa trebuic
adiministratd tot o datd pe zi, daca se considerd necesar din punct de vedere clinic i recomandatd de medicul

veterinar.

Benazepril poate fi administrat o sigura data pe zi. singur sau odata cu hrana. Durata tratamentului este

nelimitata.



4,10 Supradozare (simptome, procedun de urgenta antidoturi), dup

. ‘ » . . : S
La cdinii normali, supradozarea pani la de 200 de ori doza a fost asimptomatica. In cazut’ ﬁe:«de supradozan
accidentale, poate apare hlpotensmne tranzitorie. Terapia consta in perfuzie mtravenoasa de solutn izotonice

saline.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Grup farmacoterapeutic: Inhibitori ACE
Cod ATCvel: QCO9AAQ7

5.1 Proprietati farmacodinamice

Hidroclorura de Benazepril este un precursor medicamentos hidrolizat in vivo cétre metabolitul sau activ,
benazeprilat. Benazeprilatul este un inhibitor de enzima convertoare de angiotensind (ACE), astfel previne
conversia angiotensinei inactive tip I, in angiotensind activa tip Il. De aceea blocheazi efectele mediate ale
angiotensinei II, inclusiv vasocontrictia arteiala §i venoasd; retentia sodiului si a apei de catre rinichi si efecte
modulatorii (inclusiv hipertrofie cardiaca patologic).

Produsul cauzeaza inhibarea de lungd duratd a activitdtii ACE plasmatice la caini, cu mai mult de 95%
inhibitic la efectul de varf si activitate semnificativa la (>80% la" cini) ce persistd 24 de ore dupa
administrare. Reduce presiunea sangvina si volumul pompat de inima la cdinii cu insuficientd cardiaca.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupi administrare orald de hidroclorurd de benazepril, niveluri de varf de benazepril sunt obfinute rapid (Lmax
1.74 ore la caini) si scad rapid pentru ca medicamentul este metabolizat partial de enzime hepatice, in
benazeprilat. La cdini, trebuic luati in considerare benazepril si metaboliti hidrofilici neschimbati. La céini,
varful concentratiilor de benazeprilat (Cpx of 35.02 ng/ml dupa o doza de 0.5 mg/kg hidroclorurd de
benazepril) sunt obtinuti la 0 ., 1.74 ore. Biodisponibilitatea sistemica este incompletd (-13% la céini)
datorita absorbtici incomplete (38% la cdini) si a metabolismului din prima etapa. Concentratiile de
benazeprilat scad in mod bifazic: o fazi initiald rapidd (1,,=1.7 ore la cdini) ce reprezintd eliminarea
medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t;,=19 ore la cdini) reflecta eliberarea benazeprilatului ce a
fost legat de ACE, in special in tesuturi. Benazeprilul si benazeprilatul sunt legate Tn mod extensiv cu
proteinele plasmatice si in tesuturi se gasesc in ficat gi rinichi.

Nu este nici o diferentd semnificativi la proprietitile farmacocinetice ale benazeprilatului cand hidrociorura

de benazepril este administratd la caini ce se hrancsc sau postesc.
usoard de benazeprilat (R=1.47 la clini cu 0

1n ¢

Administrarca repetatd a benazeprilului duce la o acumulare
mk-kg) nivelul smbxl (iind atins in cateva zile (4 zile la caini).
Benazepritatul este excretat 54% prin bild §i 46% pe cale urinard Ia cdint. Eliminarea totali a benazeprilatului
nu este afectata la cainii cu insuficientd renala si de aceea, in caz de insuficientd renala nu este nececsara

ajustarca dozet de benazepril.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Miezul comprimatului

Monohidrat de lactoza
Amidon dc¢ porumb



Celuloza microcgisf%lingg
Dioxid.coloidal desili¢on’
. o /i
Crospovidond - 3/
Nt
Talc
Stearat de magnezit

Invelisul comprimatului

Galben Opadry II

Polivinil Alcool

Dioxid de titaniu (E171)

Macrogol 3350

Talc (ES53b)

Galben Oxid Ferros (E172)

Galben Qinolin Lac de Aluminiu (E104)

Aroma de carne préjita
6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Jumatitile de tablete neutilizate trebuie administrate in maxim 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita peste 25°C. A se depozita in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
De fiecare dati cand o jumatate de tablcta rdmane neutilizatd se pistreaza in spatiul din blister si inserata

inapoi in cutia de carton.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere sigilate la cald din PVC/PE/PVDC laminat cu folie de aluminiu cu 14 tablete per strip.

Ambalaje:
Cartoanc cu blistere: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112, 128, 140, 154, 168, 182, 196, 210, 224, 238, 252, 260,

280, 294, 308, 350, 392, 448, 5406, 602, 700, 798, 896, 994 5i 1008 tablete.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuie

climinate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co.

Galway,
Irlanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[$4]



VPA 10987/074/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

June 2012 ‘ i Ty 0 S
Tao, LT YT

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se furniza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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PART ICULARITATI /CE APAR PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
k\g .i

NATURA / TIP 7
Cutie carton x\\\‘ﬂ

\nx e

PARTICULARITA’EI 'CE APAR PE AMBALAJUL EXTERIOR *’]

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (BE & IE)
‘Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (BG, CY, CZ, DK, EL, ES, HU, LU, NL, NO, PT, RO, SI,

SK & UK)

Sirdis 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (IT)

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru céini (PL)

Bexapril 2.5, comprimate {ilmate pentru cdini (FR)

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini, Benazeprilhydochlorid (AT)
- Benadog 2.5mg, comprimate filmate pentru ciini, Benazeprilhydochlorid (DE)

[ 2. CONTINUTUL SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat cu aroma de carne prdjitd contine 2,3 mg Benazepril
(echivalent a 2,5 mg de hidroclorura de benazepril).

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

| 4. TIPUL DE AMBALAJ

Blistere: 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 si 1008 comprimate.

|5.  SPECIITINTA

Caini.

(6. INDICATII

Pentru cdinii Tn greutate de cel putin 5 kg:
Tranamentu! insuficieniei cardiace asociate, In particular, cu cardiomiopatia dilatativa gi/sau cu insuficientd

mitrala.

7. CALEA (CAl) DE ADMINISTRARE

Numai pentru uzul oral
Cititi instructiunile de utilizare inainte de folosire

/8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se aplica.

l 9. ATENTIONARI SPECIALE, DACA E CAZUL |

Ciuti instructiuntle de utilizare inainte de {olosire.



| 10.  DATA EXPIRARII

EX? (luna/ an)

Lll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita peste 25°C. A se depozita in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE, dupa caz

Orice produs medicinal veterinar neutxhzat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic .
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Doar pentru uzul animalclor — A se furniza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara

[ 14. MENTIUNEA " NU LASATI LA INDEMANA COPIILOR" ’

A nu se lasa la indemana copiilor

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co.

Galway,

Irlanda.

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . l

| 17. | LOT NUMAR | |

Lot
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| 1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (BE & IE)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru céini (BG, CY, CZ, DK, EL, ES, HU, LU, NL, NO, PT, RO, S,

SK & UK)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru ciini (PL)

Bexepril 2.5, comprimate filmate pentru cdini (FR)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cini, Benazeprilhydochlorid (AT)
Benadog 2.5mg, comprimate filmate pentru cini, Benazeprilhydochlorid (DE)

I 2. DENUMIREA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE MARKETING

»

Chanclle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

(3. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)

4. NUMAR LOT

Lot

LS, MENTIUNEA: "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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'PROSPECT

N . .
Bexepril 2.5mg, comp‘r?\"""“ te filmate pentru cdini (BE & IE)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cdini (BG, CY, CZ, DK, EL, ES, HU, LU, NL, NO, PT, RO, SI,
SK & UK)
Sirdis 2.5mg, comprimate filmate pentru céini (IT)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cdini (PL)
Bexepril 2.5, comprimate filmate pentru céini (FR)
Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini, Benazeprilhydochlorid (AT)

Benadog 2.5mg, comprimate filmate pentru cini, Benazeprilhydochlorid (DE)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizaliel de comercializare

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co.

Galway,

Irlanda.

Responsabil pentru eliberarea seriei (seriilor) de produs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co.

Galway,
Irlanda.
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y

Bexepril 2.5mg, comprimale filmate pentru céini (BE & IE)

" Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru caini (BG, CY, CZ, DK, EL, ES, HU, LU, NL, NO, PT, RO, SI,
SK & UK)

Sirdis 2.5mg, comprimate {ilmate pentru ciini (IT)

Bexepril 2.5mg, comprimate {ilmate pentru ciini (PL)

Bexepril 2.5, comprimate lilmate pentru cdini (FR)

Bexepril 2.5mg, comprimate filmate pentru cdini, Benazeprilhydochlorid (AT)

Benadog 2.5mg, comprimate filmate pentru ciini, Benazeprilhydochlorid (DE)

3. CONTINUTUL SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

IPiecare comprimat cu aromd de carne prajita contine 2,3 mg Benazepril
(echivalent a 2,5 mg de hidroclorura de benazepril).

Comprimat biconvex, de culoare alba, prevazut cu o linie pentru rupere.

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru cainii in greutate de cel putin 5 kg:

Tranamentul insuficientei cardiace asociate. in particular, cu cardiomiopatia dilatativa si/sau cu insuficienta

mitrala.



S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la nici un cdine cu semne de insuficientd de debit cardlac cum’a g e,\emplu stenoza

aortica. :
A nu se utiliza la animale cunoscute cu hlpersenSIblhtate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Vez: sectiunea 12.
6. REACTII ADVERSE

In ocazii rare, pot apare semne tranzitorii de hipotensiune, cum ar fi letargia si ataxia. _
Dacé observati orice efecte grave sau alte efecte nementlonate in acest prospect, informati urgent medicul

veterinar

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala la caini.

Doza initiala recomandata este 0,23 mg/kg greutate corporala, pe zi, echivalent a 0,23 mg de hidroclorura de
benazepril pe kg greutate corporald, pe zi, intr-o singurd administrare. Doza poate fi dublata, insa trebuie
adiministratd tot o data pe zi, dacd se considerd necesar din punct de vedere clinic si recomandati de medicul

velerinar,

Benazepril poate fi administrat o sigurd datd pe zi, singur sau odatd cu hrana. Durata tratamentului este

nelimitata.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd, greulalea corpordla trebuie determinata cu acuratetc cit mai mare, pentru a

evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor

A nu sc utitiza dupa data e ‘p'rﬁrii mentionatd pe blister si carton, dupd EXP.

A nu se depozita peste 25°C. De ficcare datd cand o jumdtate de tableta ramane neutilizata sc pastreaza in
spatiul din blister i inseratd Tnapoi n cutia de carton. Jumatatile de tablete neutilizate trebuie administrate In

maxim 24 de ore. A se depozita in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
12. ATENTIONARE (ATENTIO‘NARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se utilizeaza la catelele gestante sau lactante sau la catelele pentru reproductie.
Studiile pe animalele de laborator au aratat efecte embriotoxice ale benazeprilului la doze netoxice pentlu

mama. Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei i lactatiei.

Studiile de laborator la sobolani si observatiile la oameni au produs dovezi ale efectelor teratogenice.

La céinii cu insificientd cardiaca. Benazepril a fost administrat in combinatie cu digoxina. diuretice si
medicamente anti aritmie. fard a demonstra interactiuni adverse.

-
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La om, combinatia de/mh?\rbrjtou ACE si AINS poate duce la reducerea eficacitatii anti- hlpertenswe sau la
insuficientd renala. Coml@ tia de Benazepril si alti agenti anti-hipertensivi (de ex. blocanti-ai canalelor de
calciu, P blocanti sau Q;il)‘retlce) anestezice sau sedative poate duce la efect hipotensiv aditional. De aceea
utilizarea concomlten‘t?i a AINS sau alte medicamente cu efect hipotensiv trebme luata in considerare cu

atentie. :
Functia renala si semnele de hlpotensmne (letargxe slabxclune etc) trebune momtonzate mdeaproape si tratate

dacé e necesar.
Interactiunile cu diuretice ce conserva potasiul ca spironolactona, triamterene sau amiloridd nu pot fi trecute

cu vederea. Se recomanda montorizarea nivelurilor de potasiu din plasma, cand se utilizeazd benazepril in
combinatie cu diuretice ce elimind potasiul, deoarece sunt posibile reactii ce ameninta viata. Ca si cu alti
inhibitori ACE, utilizarea produselor medicinale hipotensive sau anestezice cu efect hipotensiv pot potenta

efectul hipotensiv al benazeprilului.
La céinii normali, supradozarea pana la de 200 de ori doza a fost asimptomaticad. In cazurile de supradozari

accidentale, poate apare hipotensiune tranzitorie. Terapia constd in perfuzie intravenoasa de solufii izotonice

saline.

Precautii speciale pentru ciini:

Nu s-au observal semne de toxicitate la ciini in timpul testarilor clinice. Oricum, in timpul terapici sc
recomanda monitorizarea creatininei din plasma, ca analiza de rutina in cazul insuficientei renale.

Precautii speciale pentru oameni:
in caz de ingestic accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau elicheta.
Femeile gravide trebuie si aiba grijd, in mod special pentru a evita expunerea orald, pentru cd s-a descoperit

ca inhibitorii ACE afecteaza fatul uman in timpul sarcinii.
Spilati mainile dupa utilizare.

13.© PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatit referitoare {a acest produs medicinal veterinar, va rugam sd coniaciaii reprezentantul
local al detindtorului autorizatici de comercializare.
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