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Aktiv substans: Benazeprilhydroklorid 5 mg

Hjalpamnen: mikrokristallin cellulosa, povidon, basisk butylerad
metakrylatsampolymer, vattenfri kiseldioxid, natriumlaurilsulfat,
dibutylsebacat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, jast, krospovidon,
artificiell kottsmak, stearinsyra

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid ar en prodrug som in vivo hydrolyseras till
den aktiva metaboliten benazeprilat. Benazeprilat ar en mycket
potent och selektiv ACE-hammare vilket forhindrar omvandlingen
av inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin Il och darmed aven
minskar syntesen av aldosteron.

Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin Il och
aldosteron, inklusive vasokonstriktion av bade artérer och vener,
renal retention av natrium och vatten samt remodellering
(inklusive patologisk hjarthypertrofi och degenerativa
njurforandringar).

Lakemedlet ger langvarig hdmning av aktiviteten av ACE i plasma
hos hundar och katter, med mer an 95 % hamning vid maximal
effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar och > 90 % hos
katter) som kvarstar 24 timmar efter dosering.

Lakemedlet sanker blodtrycket och hjartats fyllnadsgrad hos
hundar med hjartinsufficiens.

Hos katter med experimentell njurinsufficiens normaliserade
lakemedlet det forhojda glomerulara kapillartrycket och sankte
systemiskt blodtryck. Minskad glomerular hypertoni kan sanka
progressionshastigheten for njursjukdom genom att forhindra
ytterligare skador pa njurarna. Placebokontrollerade kliniska
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faltstudier pa katter med kronisk njursjukdom (CKD) har visat att
lakemedlet signifikant sanker proteinnivan i urin och
protein/kreatininkvoten (UPC). Denna effekt beror troligtvis pa
sankt glomerular hypertoni och gynnsamma effekter pa det
glomerulara basalmembranet. Man har inte kunnat visa nagon
effekt av ldkemedlet. pa 6verlevnaden hos katter med CKD, men
lakemedlet okade katternas aptit, sarskilt vid mer framskriden
sjukdom.

Farmakokinetiska egenskaper
Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid uppnas snabbt

maximal koncentration av benazepril (tmax 0,5 timme hos hundar

och inom 2 timmar hos katter), och koncentrationen faller snabbt
da benazepril delvis metaboliseras av leverenzymer till
benazeprilat. Den systemiska biotillgangligheten ar ofullstandig hos
hundar (~13 %) pa grund av ofullstandig absorption (38 % hos
hundar och < 30 % hos katter) och forstapassagemetabolism.

Hos hundar uppnas maximal benazeprilatkoncentration (Cmax pa

37,6 ng/ml efter en dos pa 0,5 mg/kg benazeprilhydroklorid) med

ett Tmax pa 1,25 timmar.

Hos katter uppnas maximal benazeprilatkoncentration (Cmax pa

77,0 ng/ml efter en dos pa 0,5 mg/kg benazeprilhydroklorid) med
ettT . pa 2 timmar.

Benazeprilatkoncentrationen sjunker i tva faser: den inledande
snabba fasen (t¥2=1,7 timmar hos hundar och t¥2=2,4 timmar hos
katter) representerar eliminering av fritt benazepril, medan den

terminala fasen (t%2=19 timmar hos hundar och t1/2=29 timmar

hos katter) avspeglar frisattning av benazeprilat som varit bundet
till ACE, huvudsakligen i vavnad. Benazepril och benazeprilat ar i
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hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %) och i vavnad
aterfinns de framst i lever och njurar.

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

Benazeprilat utsondras till ungefar 54 % biliart och 46 % renalt hos
hundar och till 85 % biliart och 15 % renalt hos katter. Clearance av
benazeprilat ar inte paverkad hos hundar och katter med nedsatt
njurfunktion och darfor kravs ingen dosjustering av Fortekor vet.
hos nagondera arten i fall med njurinsufficiens.

Indikationer

Hund:
Behandling av hjartsvikt.

Katt:
Reducering av proteinuri vid kronisk njursjukdom.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot
nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi
eller akut njursvikt.

Skall inte anvandas i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund
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av aortastenos eller pulmonalstenos.
Skall inte anvandas under draktighet och laktation (avsnitt
Draktighet och laktation).

Forsiktighet

Det har inte observerats nagra tecken pa njurtoxicitet (hos hund
eller katt) i kliniska provningar av lakemedlet. Vid njurinsufficiens
rekommenderas det emellertid som rutinatgard att f6lja urea och
kreatininvarden i plasma samt erytrocytantal under behandlingen.

Effekt och sakerhet hos [akemedlet har inte faststallts hos hundar
och katter vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Draktighet och laktation

Skall inte anvandas under draktighet eller laktation. Sakerheten
hos lakemedlet har inte faststallts hos avelsdjur, draktiga eller
lakterande hundar och katter. Benazepril minskade vikten hos
ovarier/aggledare hos katter vid administrering av 10 mg/kg under
52 veckor. Laboratoriestudier pa ratta har visat embryotoxiska
effekter (missbildning av fostrets urinvagar) vid doser som inte ar
toxiska for moderdjuret.

Biverkningar

| dubbelblinda kliniska prévningar pa hundar med hjartsvikt
tolererades lakemedlet val, med lagre biverkningsincidens an hos
placebobehandlade hundar.

Ett litet antal hundar kan uppvisa d6vergaende krakningar,
koordinationsproblem eller tecken pa trotthet.

Hos katter och hundar med kronisk njursjukdom kan lakemedlet
oka kreatininkoncentrationen i plasma i borjan av behandlingen. En
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mattlig hojning av plasmakreatininkoncentrationen efter
administrering av ACE-hammare ar kompatibel med den sankning
av glomerular hypertoni som dessa medel framkallar. Detta
behover darmed inte vara en anledning till att avbryta
behandlingen om inga andra tecken finns.

Lakemedl|et kan Oka foderintaget och kroppsvikten hos katter.

Emesis, anorexi, dehydrering, letargi och diarré har rapporterats
hos katter i sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av
1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Lékemedlet administreras oralt en gang per dag, med eller utan
foder. Behandlingen kan paga under obegransad tid.

Lakemedlet ar smaksatt och tas frivilligt av de flesta hundar och
katter.
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Hund:

Lakemedlet ska administreras oralt en gang dagligen med
minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5) benazeprilhydroklorid/kg
kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens vikt Fortekor vet. 5 mg
(kg) Standarddos Dubbel dos
> 5-10 0,5 tablett 1 tablett
> 10-20 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 beddoms som
kliniskt nodvandigt och pa veterinarens inradan.

Katt:

Lakemedlet ska administreras oralt en gang dagligen med
minimidosen 0,5 mg (intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg
kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kattens vikt (kg) Fortekor vet. 5 mg
2,5-5 0,5 tablett
> 5-10 1 tablett
Karenstider
Ej relevant.
Interaktioner

Lakemedlet har administrerats till hundar med hjartsvikt, |
kombination med veterinarmedicinska produkter som digoxin,
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diuretika, pimobendan och antiarytmika utan pavisade interaktion
er.

Hos manniska kan kombinationen av ACE-hammare och
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) minska den
antihypertensiva effekten eller orsaka forsamrad njurfunktion.
Kombinationen av lakemedlet och andra blodtryckssankande
medel (t.ex. kalciumkanalblockerare, betablockerare eller diuretika
), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssankande effekt.

Samtidig anvandning av NSAID eller andra lakemedel med
blodtryckssankande effekt ska darfor Overvagas 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
kaliumvardena i plasma rekommenderas vid anvandning av
lakemedlet. i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund
av risken for hyperkalemi.

Overdosering

Lakemedlet sankte erytrocytantalet hos friska katter nar det gavs |
dosen 10 mg/kg en gang dagligen under 12 manader, och hos
friska hundar nar det gavs i dosen 150 mg/kg en gang dagligen i
12 manader. Denna effekt sags inte vid den rekommenderade dos
en under kliniska provningar pa katter och hundar.

Overgdende reversibelt blodtrycksfall kan intraffa vid en oavsiktlig
overdos. Behandlingen boér besta av intravends infusion av

kroppsvarm isoton koksaltlosning.
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Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till
djur

Tvatta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsOk genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Gravida kvinnor ska iaktta sarskilt forsiktighet for att forhindra oral
exponering, da ACE-hammare har visats paverka fostret under
graviditet.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning 3 ar.
Hallbarhet for delad tablett 24 timmar.

Forvaring

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 5 mg (beige till ljusbrun, oval med brytskara pa bada sidor,
11 x 5,5 mm)

28 styck blister, receptbelagd

140 styck blister, receptbelagd
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