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Scanopril Flavour

P

Scanopril Flavour 2,5 mg tabletki dla kotéw i pséw
Scanopril Flavour 5 mg tabletki dla kotéw i pséw
Scanopril Flavour 20 mg tabletki dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny:

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Scanopril Flavour 2,5 mg tabletki dla kotow i pséw

Scanopril Flavour 5 mg tabletki dla kotéw i pséw

Scanopril Flavour 20 mg tabletki dla pséw

Benazeprylu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Substancja czynna:

Benazeprylu chlorowodorek: 2,5 mg (co odpowiada 2,30 mg
benazeprylu)

Benazeprylu chlorowodorek: 5 mg (co odpowiada 4,60 mg
benazeprylu)

Benazeprylu chlorowodorek: 20 mg (co odpowiada 18,4 mg
benazeprylu)

Brazowawa, owalna, podzielna tabletka, z nacieciem po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Benazeprylu chlorowodorek nalezy do grupy lekéw o nazwie
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE). Przepisywany jest przez
lekarza weterynarii w celu leczenia zastoinowej niewydolnosci serca
u psOw oraz zmniejszania biatkomoczu zwigzanego z przewlekla
choroba nerek u kotéw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub
na dowolng substancje pomocnicza. Nie stosowa¢ w przypadku
niedocisnienia (niskiego ciSnienia krwi), hipowolemii (niskiej
objetosci krwi), hiponatremii lub ostrej niewydolnosci nerek. Nie
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stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzona frakcja
wyrzutowa z powodu zwezenia ujscia aorty lub zwezenia zastawki
pnia ptucnego.

Nie stosowa¢ w okresie ciazy lub laktacji (patrz punkt 12). Nie
stosowaé u ciezarnych lub karmigcych samic pséw i kotow poniewaz
bezpieczenstwo stosowania benazeprylu chlorowodorku w czasie
ciazy lub karmienia w przypadku tych gatunkow nie zostato ustalone.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektérych pséw z zastoinowa niewydolnos$cia serca podczas
leczenia moga wystapi¢ wymioty lub zmeczenie. U pséw i kotoéw z
przewlekla choroba nerek moze nastgpic¢ niewielki wzrost stezenia
kreatyniny (wskaznika funkcjonowania nerek). Prawdopodobnie ma
to zwiazek z wptywem leku na obnizanie cisnienia krwi w nerkach i
wobec tego niekoniecznie musi stanowi¢ powdd przerwania leczenia,
o ile u zwierzecia nie wystepuja inne dziatania niepozadane. U kotow
benazepryl moze powodowaé zwiekszong konsumpcje pokarmu i
wzrost masy ciata. W rzadkich przypadkach u kotow opisywano
wymioty, utrate taknienia, odwodnienie, letarg i biegunke. W
przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub
innych objawow nie wymienionych w ulotce, poinformuj o nich
swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy (2,5 mg; 5 mg; 20 mg) i koty (2,5 mg, 5 mg)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

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

Tabletki sg aromatyzowane i sq chetnie zjadane przez wiekszos¢
psow i kotow.

Tabletki 2,5 mg

U psow:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac doustnie, przy
dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela.

Scanopril Flavour 2,5 mg
Dawka standardowa Dawka podwdjna
2,5-5 0,5 tabletki 1 tabletka
=5-10 1 tabletka 2 tabletki

Masa ciata psa (kg)

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone
przez lekarza weterynarii, u psow z zastoinowa niewydolnoscia serca
dawke mozna dwukrotnie zwiekszy¢, do 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0)
benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata, takze jeden raz na dobe.
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U kotow:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac doustnie, przy
dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela.

Masa ciata kota (kg) Scanopril Flavour 2,5 mg
25-5 1 tabletka
=5=10 2 tabletki

Tabletki 5 mg

U psow:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac doustnie, przy
dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela.

Scanopril Flavour 5 mg
Dawka standardowa Dawka podwojna
5=10 0,5 tabletki 1 tabletka
=>10-20 1 tabletka 2 tabletki

Masa ciata psa (kg)

Jesli bedzie to konieczne z powodoéw klinicznych i zostanie zalecone
przez lekarza weterynarii, u pséw z zastoinowa niewydolnoscia serca
dawke mozna dwukrotnie zwiekszy¢, do 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0)
benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata takze jeden raz na dobe.

U kotow:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ doustnie, przy
dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela.

Masa ciata kota (kg) Scanopril Flavour 5 mg
25=5 0,5 tabletki
>5-10 1 tabletka

Tabletki 20 mg

U psow:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ doustnie, przy
dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5) benazeprylu
chlorowodorku/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela.

Scanopril Flavour 20 mg
Dawka standardowa Dawka podwdjna
20-40 0,5 tabletki 1 tabletka
>40 - 80 1 tabletka 2 tabletki

Masa ciata psa (kqg)

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone
przez lekarza weterynarii, u psow z zastoinowa niewydolnoscia serca
dawke mozna dwukrotnie zwiekszy¢, do 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0)
benazeprylu chlorowodorku/kg, masy ciata, takze jeden raz na dobe.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Podanie wylacznie doustne.

10. OKRES KARENC]I
Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w suchym miejscu. Niezuzyta polowe tabletki nalezy
odlozy¢ z powrotem do otwartego gniazda blistra, wsuna¢ do pudetka
i przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu niedostepnym dla dzieci.
Podzielone tabletki nalezy zuzy¢ w ciagu 2 dni.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na pudetku po uptywie EXP
(miesigc/rok). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla pséw i kotow

Skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania benazeprylu u pséw i
kotdw o masie ciala ponizej 2,5 kg nie zostaty ustalone.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystepowania u zwierzecia przewleklej choroby nerek,
lekarz weterynarii sprawdzi przed rozpoczeciem leczenia stan
uwodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych
badan krwi w trakcie leczenia, aby kontrolowac liczbe erytrocytow i
stezenie kreatyniny w osoczu.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Poniewaz wiadomo, ze inhibitory ACE oddziatuja na ludzki ptod,
kobiety w ciazy powinny szczegdlnie uwazaé, aby przypadkowo nie
potkna¢ produktu.

Stosowanie w cigzy i laktacji

Nie stosowa¢ w czasie ciazy lub laktacji.

U samic kotow i psow w ciazy lub karmiacych oraz zwierzat
rozptodowych bezpieczenstwo stosowania benazeprylu
chlorowodorku nie zostato ustalone.

Interakcje
Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze obecnie otrzymuje lub
niedawno otrzymywato jakiekolwiek inne leki.



U pséw z zastoinowa niewydolnoscia serca benazepryl podawano
rownoczesnie z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i lekami
antyarytmicznymi i stwierdzono brak niepozadanych interakc;ji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitoréw ACE i NLPZ
(niesterydowe leki przeciwzapalne) moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznodci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Podawanie benazeprylu réwnoczesnie z innymi
srodkami przeciwnadcisnieniowymi (np. blokerami kanatu
wapniowego, betablokerami lub diuretykami), anestetykami lub
srodkami uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dzialania
hypotensyjnego.

Tak wiec rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu
hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢. Lekarz weterynarii moze
zaleci¢ dokladne monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak
niedocis$nienia (letarg, ostabienie, itp.) i podejmowac¢ odpowiednie do
wynikdéw obserwacji dziatania.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami
oszczedzajacymi potas, takimi jak spironolakton, triamteren lub
amilorid. Lekarz weterynarii moze zaleci¢, aby w czasie stosowania
benazeprylu chlorowodorku réwnoczesnie z diuretykiem
oszczedzajacym potas monitorowac stezenie potasu we krwi, istnieje
bowiem wtedy ryzyko wystapienia hyperkalemii (wysokiego poziomu
potasu we krwi).

Przedawkowanie

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do
odwracalnego, przejsciowego niedocisnienia (niskie cisnienie krwi).
Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego
roztworu fizjologicznego.

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 usung¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
Kwiecien 2019

15. INNE INFORMAC]E

Wtasciwosci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo
do aktywnego metabolitu benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce
skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy angiotensyny
(ACE), hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w
aktywna angiotensyne II i przyczyniajacym sie takze do zmniejszenia
syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, do ktoérych nalezy zwezenie naczyn - zaréwno tetniczych,



jak zylnych - zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz
przebudowa tkanek (w tym patologiczny przerost miesnia sercowego
1 zmiany degeneracyjne nerek).

Benazeprylat powoduje u kotéw i pséw dlugotrwate hamowanie
aktywnosci ACE w osoczu - powyzej 95 % w okresie maksymalnej
skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 % u pséw i > 90 % u
kotdéw), utrzymujace sie przez 24 godziny po podaniu dawki.
Benazeprylu chlorowodorek obniza cisnienie krwi i zmniejsza
objetosciowe obcigzenie serca u pséw z zastoinowa niewydolnoscia
serca.

U kotéw z wywotana eksperymentalnie niewydolnoscia nerek,
benazeprylu chlorowodorek normalizowat podwyzszone cisnienie w
kapilarach klebuszkow nerkowych i zmniejszat systemowe ci$nienie
krwi. Zmniejszenie nadci$nienia klebuszkowego moze op6zniac
postep choroby nerek przez hamowanie ich uszkadzania. W badaniu
klinicznym benazeprylu chlorowodorek istotnie zmniejszat utrate
biatek z moczem; dziatanie to jest zapewne zwigzane ze
zmniejszeniem cis$nienia ktebuszkowego i korzystnym wpltywem na
btone podstawna klebuszkow. Benazeprylu chlorowodorek
przyczyniat sie takze do zwiekszenia taknienia u kotow, zwtaszcza u
zwierzat z bardziej zaawansowana choroba.

W odréznieniu od innych inhibitoréw ACE, benazeprylat u pséw jest
wydalany w réwnym stopniu przez drogi zétciowe i drogi moczowe,
natomiast u kotow w 85 % przez drogi zoétciowe i 15 % przez drogi
moczowe i wobec tego modyfikacja dawki produktu Scanopril Flavour
w leczeniu zwierzat z niewydolnoscia nerek nie jest konieczna.

Tabletki 2,5 mg i 5 mg:

Blister PA/ AL/ PVC z aluminiowa folia kryjaca zawierajacy 14
tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 14 tabletek (14 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajgce 2 blistry po 14 tabletek (28 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 4 blistry po 14 tabletek (56 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 14 tabletek (140
tabletek).

Tabletki 20 mg:

Blister PA/ AL/ PVC z aluminiowa folig kryjaca zawierajacy 7 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 7 tabletek (7 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 7 tabletek (14 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 4 blistry po 7 tabletek (28 tabletek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 7 tabletek (70
tabletek).

Niektoére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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