CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Actikor 20 mg tabletki powlekane dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl 18,4 mg (odpowiednik 20 mg benazeprylu chlorowodorku).
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Brazowe, owalne, wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po drugie;j
stronie.

Tabletki mogg by¢ podzielone na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkoéw zwierzat
Psy o masie ciala wigkszej niz 20 kg.

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca zwigzanej w szczegdlnosci z kardiomiopatig rozstrzeniowa
lub niewydolnoscia zastawki dwudzielne;.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.

Nie stosowac u psOw z objawami jakiegokolwiek zmniejszenia rzutu serca na przyktad z powodu
zwezenia zastawki aortalnej lub zwezenia ujscia tetnicy ptucne;.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji (punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat



Podczas badan klinicznych produktu leczniczego weterynaryjnego nie zaobserwowano zadnych
dowodow na toksyczne dziatanie produktu na nerki, jednakze, tak jak w rutynowych przypadkach
niewydolnosci nerek, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny, mocznika i liczby erytrocytow we
krwi w trakcie leczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Inhibitory ACE maja wptyw na ludzki ptod w okresie ciazy. Kobiety cigzarne powinny unikac
przypadkowego narazenia na kontakt z produktem, z uwzgl¢dnieniem kontaktu rece-usta.

e Umyc¢ rece po uzyciu.

e Po spozyciu benazepryl moze powodowac niedocisnienie.

e Po przypadkowym potknigciu, szczegolnie przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwojnej slepej proby wsrod psoéw z
zastoinowa niewydolno$cia serca czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u leczonych psow
byla nizsza niz u pséw otrzymujacych placebo.

U niewielkiej liczby psow moga wystgpi¢ przejSciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmgczenia. U psow z przewlekta chorobg nerek produkt moze na poczatku leczenia powodowac
wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu
inhibitorow ACE wystepuje jednoczesnie ze spadkiem nadcisnienia klebuszkowego powodowanym
przez te substancje. Wobec tego nie stanowi on koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badanie na zwierzetach laboratoryjnych (szczurach) wykazaly embriotoksyczne dziatanie benazeprylu
przy dawkach nieszkodliwych dla matki (wady rozwojowe uktadu moczowego ptodu). Benazepryl
podawany kotom w dziennej dawce 10 mg/kg przez 52 tygodnie spowodowal zmniejszenie masy
jajnika/jajowodu. U ludzi stwierdzono dziatanie teratogenne inhibitorow ACE w okresie cigzy. Nie
stosowac u psdOw w okresie cigzy, laktacji oraz u psoéw hodowlanych, poniewaz bezpieczenstwo
produktu leczniczego weterynaryjnego u tych zwierzat nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane u psow.

U psow z niewydolnoscig serca, benazeprylu chlorowodorek byt stosowany w skojarzeniu z
digoksyna, lekami moczopednymi i lekami przeciwarytmicznymi bez widocznych interakcji
niepozadanych. U ludzi potgczenie inhibitoréw ACE i NLPZ moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci dziatania hipotensyjnego lub do zaburzen czynnosci nerek. Potaczenie produktu i innych
srodkéw przeciw nadcisnieniu (np. blokery kanatu wapniowego, B-adrenolityki lub leki moczopedne),
lekow znieczulajacych lub uspokajajacych moze prowadzi¢ do skumulowanego dziatania
hipotensyjnego. W zwiazku z tym nalezy traktowac z ostroznos$cia jednoczesne stosowanie NLPZ i
innych lekow hipotensyjnych. Czynnos¢ nerek i objawy niedoci$nienia (sennos¢, ostabienie itp.)
powinny by¢ §cisle monitorowane i w razie potrzeby leczone.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amiloryd. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w osoczu podczas
stosowania benazeprylu w potaczeniu z diuretykami oszczgdzajacymi potas, gdyz mozliwe sg reakcje
zagrazajgce zyciu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne



Zalecana dawka doustna wynosi 0,25 mg benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata, podawana z
pokarmem lub bez, zgodnie z nastepujacymi zasadami:

Psy o masie 5-10 kg: % tabletki Actikor 5 mg
Psy o masie 11-20 kg: 1 tabletka Actikor 5 mg
Psy o masie 21-40 kg: ' tabletki Actikor 20 mg
Psy o masie 41-80 kg: 1 tabletka Actikor 20 mg

Dawka moze by¢ podwojona (0,5 mg benazeprylu chlorowodorku/kg masy ciata), podawana raz
dziennie, jesli jest to uzasadnione klinicznie i zalecone przez lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Produkt podawany zdrowym psom w dawce 150 mg/kg ciata raz dziennie przez 12 miesigcy
powodowat zmniejszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych u pséw przy stosowaniu
zalecanej dawki takiego dziatania nie obserwowano.

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystgpi¢ przejSciowe, odwracalne niedocisnienie.
Terapia powinna sktadac si¢ z dozylnego wlewu cieplego, izotonicznego roztworu soli.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad sercowo-naczyniowy, leki dziatajace na uktad renina-
angiotensyna, inhibitory ACE, zwykte, benazepryl.
Kod ATCvet: QC09AA07.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem ulegajacym hydrolizie in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest bardzo silnym i wysoce selektywnym inhibitorem enzymu
konwertujacego angiotensyne (ACE), zapobiegajac w ten sposob przeksztatceniu si¢ nicaktywnej
angiotensyny I do aktywnej angiotensyny II. W zwiazku z tym, blokuje on procesy w ktorych
posredniczy angiotensyna II, w tym skurcz naczyn krwionosnych, zaréwno tetnic jak i zyt,
zatrzymanie sodu i wody przez nerki.

Produkt powoduje dtugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu z wigcej niz 95% inhibicja w
szczytowym momencie dzialania oraz znaczgca aktywno$¢ (> 80%) utrzymujaca si¢ 24 godziny po
podaniu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym benazeprylu chlorowodorku szczytowe st¢zenia benazeprylu sa osiggane szybko
(tmax 0,5 h) 1 szybko opadaja, na skutek czesciowego rozktadu leku do benazeprylatu przez enzymy
watrobowe. Reszte pozostalosci stanowig niezmieniony benazepryl i jego hydrofilowe metabolity.
Maksymalne stezenie benazeprylatu (Cmax rOWne 26,7 ng/ml przy dawce 0,5 mg/kg benazeprylu
chlorowodorku) sa osiggane z Tmax r6Wna 1,25 h. Dostgpnos¢ biologiczna jest niecatkowita (~ 13%) ze
wzgledu na niepelne wchtanianie (38%) i efekt pierwszego przejscia.

Spadek stezenia benazeprylatu nastepuje dwufazowo: szybka, poczatkowa faza (ti»=1,7h) reprezentuje
eliminacj¢ wolnego leku, natomiast faza koncowa (t;»,=19h) odzwierciedla uwalnianie zwigzanego z
ACE benazeprylatu, gtéwnie w tkankach. Benazepryl i benazeprylat sg silnie zwigzane z biatkami
krwi, a w tkankach znajduja si¢ glownie w watrobie i nerkach.



Nie ma istotnych réznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych benazeprylatu i benazeprylu
chlorowodorku w przypadku podawania na czczo lub po karmieniu.

Wielokrotne podawanie tabletek prowadzi do niewielkiej bioakumulacji benazeprylatu (R=1,47 przy
0,5 mg/kg), stan rownowagi zostaje osiagnigty w ciggu kilku dni (4 dni).

Benazeprylat jest wydalany w 54% przez drogi z6lciowe i w 46% przez drogi moczowe. Klirens
benazeprylatu nie jest zmieniony u psow z uposledzong czynnoscig nerek przez co nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki tabletek w przypadku niewydolnosci nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana kukurydziana

Krospowidon

Hypromeloza

Tlenek zelaza czerwony (E172)

Tlenek zelaza zotty (E172)

Makrogol 8000

Talk oczyszczony

Tytanu dwutlenek (E171)

Cynku stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

W przypadku stosowania przepotowionych tabletek: umiesci¢ pozostala potowke tabletki w otwartej
kieszonce blistra. Pozostatg polowke tabletki zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki sa pakowane w blistry z folii aluminiowej zawierajace 14, 28, 56, 84 i 140 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2162/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.2012

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



