LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cardalis 2,5 mg/20 mg koslajamas tabletes suniem
Cardalis 5 mg/40 mg koSlajamas tabletes suniem
Cardalis 10 mg/80 mg koSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Par sérijasizlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Francija

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cardalis 2,5 mg/20 mg koslajamas tabletes suniem
Benazeprilahidrohlorids2,5 mg, spironolaktons 20 mg

Cardalis 5 mg/40 mg koslajamas tabletes suniem
Benazeprila hidrohlorids 5 mg, spironolaktons 40 mg

Cardalis 10 mg/80 mg kos]ajamas tabletes suniem
Benazeprila hidrohlorids 10 mg, spironolaktons 80 mg

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra koS]ajama tablete satur:

Benazeprila Spironolaktons
hidrohlorids (HCI) (spironolactonum)
(benazeprilum HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg tabletes 2,5 mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg tabletes 5mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg tabletes 10 mg 80 mg

Briinas, iegarenas formas koslajamas tablets ar gar§u un dalijuma liniju.
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4. INDIKACIJA (-S)

Sastréguma sirds mazspgjas arstésanai, ko izraisa hroniska varstulu degenerativa slimiba suniem (péc
nepieciesamibas, var lietot papildus diuretiskos lidzeklus).

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot griisnibas un laktacijas laika (skatit punktu “LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas
laika”).

Nelietot vaislas suniem vai suniem, kas paredzgti vaislai.

Nelietot suniem ar hipoadrenokorticismu, hiperkali€miju vai hiponatriémiju.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem suniem ar nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos,ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem
(AKE inhibitoriem) vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot sirds asinu atteces traucgjumu gadijuma aortas vai plausu arterijas stenozes dgl.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti blakusparadibu zinojumos tiek zinots par vemsanu, diareju un niezi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiemdzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietosanas
instrukcija, [udzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Sis fiksétas kombinacijas zales ir jalieto tikai suniem, kam nepiecieSams sanemt abas aktivas vielas
vienlaicigi un fikseta deva.

lekskigai lietoSanai.
Cardalis kos]ajamas tabletes suniem lietot iekskigi vienreiz diena deva 0,25 mg benazeprila

hidrohlorida (HCL) uz 1 kg kermena svara un 2 mg spironolaktona uz 1 kg kermena svara, saskana ar
sekojosu devu tabulu.
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Suna kermena NepiecieSamais tableSu daudzums un stiprums:
svars (kg)
Cardalis Cardalis Cardalis
2,5 mg/20 mg 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg
koS$lajamas tabletes koSlajamas tabletes kos$lajamas tabletes
2,5-5 V2
5-10 1
10 - 20 1
20 -40 1
40 - 60 1+Y%
60 - 80 2

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes jalieto kopa ar bartbu — vai nu pirms galvenas €dienreizes sajauktas kopa ar nelielu baribas
daudzumu vai tiesi Sanas laika. Lai uzlabotu garSas 1pasibas, tableteém pievienots liellopu galas
aromatiz&tajs. Lauka p&tijumos suni ar hronisku varstulu degenerativo slimibu, 92% gadijumu
brivpratigi uznéma tabletes, kas tika dotas kopa ar baribu vai bez tas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

STm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona.
Deriguma termins péc flakona atvérSanas: 6 ménesi.

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi lietojot dzivniekiem:

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar benazeprilu (hidrohlorida) un spironolaktonu jaizverte nieru darbiba un
kalija I[imenis seruma, Tpasi suniem ar iesp&jamu hipoadrenokorticismu, hiperkali€miju un
hiponatriemiju. Atskiriba no cilvekiem suniem lietojot So zalu kombinaciju, klinisko petijumu laika
netika noverota hiperkaliemija. Tomeér suniem ar nieru darbibas traucg€jumiem ir ieteicama regulara
nieru darbibas kontrole un kalija limena kontrole seruma, jo o zalu lietoSana var palielinat
hiperkaliemijas risku.

Spironolaktona antiandrogénas ietekmes del nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales augosiem
suniem.

Merka dzivnieku droSuma pétijumos tika noverota atgriezeniska prostatas atrofija visiem viriesu kartas
suniem, kas arstéti ar spironolaktonu ieteicamaja deva.

Suniem ar aknu darbibas trauc&jumiem zales jalieto piesardzigi, jo var tikt trauc@ta spironolaktona
biotransformacija aknas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benazeprilu vai spironolaktonu vajadzgtu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Griitniec€m jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no nejausas AKE inhibitoru noriSanas,
jo tas var negativi ietekmet nedzimuso bernu griitniecibas laika.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Mazgat rokas péc So zalu lietosanas.

Grusniba un laktacija:

Nelietot grusnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam tika konstatéta
benazeprila embriotoksiska ietekme (augla urintrakta anatomiskas izmainas), lietojot to devas, kas nav
maternotoksiskas.

Mijiedarbiba ar citam z&além un citi mijiedarbibas veidi:

Suniem ar sirds mazspgju, lietojot benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju kopa ar
furosemidu, nevélamas reakcijas netika noverotas.

Vienlaiciga $o zalu lietoSana ar citiem antihipertensiviem lidzekliem (ka kalcija kanalu blokatori, -
blokatori vai diurétiskie lidzekli), anestézijas vai sedativiem lidzekliem var radit pastiprinatu
hipotenstvu ietekmi.

Vienlaiciga So zalu lietoSana ar citiem kaliju saistoSiem lidzekliem (ka B-blokatori, kalcija kanalu
blokatori, angiotensina receptoru blokatori) var radit hiperkaliémiju (skat. punktu “Ipasi piesardzibas
pasakumi lietojot dzivnickiem”).

Vienlaiciga nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSana kopa ar §Tm zalem var samazinat to
antihipertensivo iedarbibu, ta natriurétisko efektu un palielinat kalija Itmeni seruma. Tap&c suni, kuri
vienlaikus sanem nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, riipigi jauzrauga un tiem janodro$ina atbilstoss
tidens daudzums.

Deoksikorikosterona lietosana vienlaicigi ar §Tm zalém var radit nelielu spironolaktona natriurgtiskas
iedarbibas mazinasanos (samazinata natrija izvadiSana ar urinu).

Spironolaktons samazina digoksina izvadisanu un tadejadi paaugstina digoksina koncentraciju plazma.
Ta ka digoksina terapeitiskas robezas ir loti Sauras, ir ieteicams riipigi uzraudzit sunus, kas sanem
digokstnu un benazeprila hidrohlorida un spironolaktona kombinaciju.

Spironolaktons var gan pastiprinat, gan kavét citohroma P450 fermentu veidosanos un var ietekmét
citu, Sajos vielmainas procesos iesaistito, vielu metabolismu. Tadel §is zales jalieto uzmanigi, ja
vienlaikus tiek lietotas citas zales, kas ietekme So fermentu vielmainu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams:

10 reizes parsniedzot ieteicamo devu (2,5mg/kg kermena svara benazeprilahidrohlorida, 20 mg/kg
kermena svara spironolakotna) veseliem suniem, netika novérotas nekadas no devas atkarigas
blakusparadibas (skat. punktu ,,Iespgjamas blakusparadibas”).

Veseliem suniem, lietojot devu, kas 6 reizes (1,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida un 12
mg/kg kermena svara spironolaktona) un 10 reizes (2,5 mg/kg kermena svara benazeprila hidrohlorida
un 20mg/kg kermena svara spironolakotna) parsniedza ieteicamo devu, novéroja nelielu eritrocitu
masas samazinasanos. Tomgr §T neliela samazinasanas bija parejosa un raditaji joprojam bija normas
robezas, tadg] Sis noverojums netiek uzskatits par klmiski svarigu. Lietojot devu, kas 3 reizes un vairak
parsniedza ieteicamo devu, tika noverota virsnieru dziedzeru zona glomerulosa kompensatora
fiziologiska hipertrofija. ST hipertrofija neizskatas, ka biitu saistita ar jebkadu patologiju un, samazinot
devu, ta bija atgriezeniska.

Ja suns nejausi ir apedis lielu daudzumu Cardalis kos]ajamo tableSu, tam nav speciala antidota vai
arstéSanas. Ir ieteicams izsaukt vemsanu un veikt kunga skalosanu (atkariba no riska pakapes) un
kontrol&t elektrolitu Itmeni. Janodros$ina arT simptomatiska arstéSana, pieméram, Skidumterapija.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikaka zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietng
http://www.ema.europa.eu

15. CITA INFORMACIJA
RecepS$u veterinaras zales.
Iepakojuma izmeri

Tabletes ir iepakotas flakonos pa 30 vai 90 tabletém, un katrs flakons ir iepakots kartona kaste.
Flakonam ir be&rniem dross korkis.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

Farmakodinamiskas ipasibas

Spironolaktons un ta aktivie metaboliti (tai skaita 7-a-tiometil-spironolaktons un kanrenons) darbojas
ka specifiska aldosterona antagonisti, konkur&josi saistoties pie mineralokortikoidu receptoriem nier€s,
sirdi un asinsvados. Nier&s spironolaktons kave aldosterona radito natrija atpakaluzstikSanos, tadejadi
paaugstinot natrija Itmeni un sekojosi tidens izdaliSanos un kalija aizturi. Ta rezultata samazinatais
ekstracelulara Skiduma daudzums samazina sirdij pienako$o asinu daudzumu un spiedienu kreisaja
kambari. Ta rezultata uzlabojas sirdsdarbiba. Kardiovaskularaja sistema spironolaktons profilakte
aldosterona nevelamo ietekmi. Aldosterons veicina miokarda fibrozi, miokarda un asinsvadu
parveidosanos un endotélija darbibas traucgjumus, tomér §is ietekmes precizs mehanisms nav skaidrs.
Eksperimentalos pétijumos ar suniem ir pieradits, ka ilgstosa aldosterona antagonist lietoSana
profilakté progresgjosu kreisa kambara disfunkciju un samazina kreisa kambara izmainas suniem ar
hronisku sirds mazspgju.

Benazeprilahidrohlorids in vivo tiek hidroliz&ts par ta aktivo metabolitu benazeprilatu. Tas ir loti
specigs un selektivs angiotensina konvertgjoso enzimu (AKE) inhibitors — tas kave neaktiva
angiotensina | parveidoSanos par akttvo angiotenstnu II. Tap&c tas bloké angiotensina II ietekmi —
ieskaitot vazokonstrikciju gan vénas, gan artérijas, natrija un fidens aizturi nierés.

Zales izraisa ilgstoSu plazmas AKE inhibiciju suniem. Vislielakas aktivitates laika kaveéjums sasniedz
95% un ieverojama aktivitate (>80%) tick noverota vel 24 stundas pec zalu lietosanas.

Spironolaktona un benazeprila kombinacija ir pozitiva, jo abas vielas iedarbojas uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému (RAAS), bet dazados Iimenos.

Benazeprils noversot angiotensina II veidosanos, kave vazokonstrikciju un aldosterona atbrivosanos.
Tomér aldosterona veidosanas nav atkariga tikai no AKE inhibitoriem, jo angiotensins 1l tiek razots
ari citada veida ar himazes palidzibu (fenomens zinams ka “aldosterona izlausanas”). Aldosterona
sekréciju veicina ne tikai angiotensins II, bet ar1 K+ picaugums un AKTH. Tadgl, lai panaktu
maksimalu RAAS negativo efektu nomakumu, kas izpauzas sirds mazsp&jas gadijuma, ir ieteicams
lietot aldosterona antagonistus, ka spironolaktons, paraléli ar AKE inhibitoriem, lai blok&tu specifiskas
aldosterona aktivitates (neatkarigi no izcelsmes vietas) ar mineralokortikoidu receptoru konkurgjosa
antagonisma palidzibu. Kliniskie petijumi par dzivildzi rada, ka fikséta zalu kombinacija palielina
sagaidamo dzivildzi suniem ar sirds sastréguma mazsp&ju, par 89% samazinot relativo risku mirt ar
sirds mazspgju, ja tika lietots spironolaktons kombinacija ar benazeprilu (hidrohlorida veida)
salidzinot ar suniem, kam tika lietots tikai benazeprils (hidrohlorida veida) (mirstiba tika klasificéta ka
nave vai eitanazija sirds mazspgjas del). Zalu kombinacija nodrosinaja ari atraku aktivitates
atjauno$anos un klepus mazinasanos ka ar7 1&naku klinisko pazimju (klepus, aptetites trukums, sirds
troksni) pasliktinasanos.

Arste3anas laika dzivniekiem var novérot nelielu aldosterona limena paaugstinasanos asinis.To
izskaidro ar atgriezeniskas saites mehanisma aktiveésanos bez negativam kliniskam sekam. Lietojot
augstas devas, var noverot virsnieru zona glomerulosa hipertrofiju.Petfjumos ar suniem, kas slimoja ar
hronisku varstulu degenerativo slimibu, tris menesu laika 85,9% dzivnieku, novéroja labu arsté$anas
dinamiku (veiksmigi ievadits> 90% no noteikta tablesu skaita).
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