Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

ARIXIL vet 5 mg Filmtabletten fur Hunde und Katzen
Benazeprilhydrochlorid

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 ESPLUGUES DE LLOBREGAT (BARCELONA)
SPANIEN

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-Bosensell

LABORATORIUM SANITATIS, S.L. ]
C/Leonardo da Vinci, 11 (Parque Tecnologico de Alava) Mifiano
01510 Alava SPAIN

Mitvertrieb in DE: Mitvertrieb in AT:
aniMedica GmbH OGRIS Pharma
Im Sudfeld 9 Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.
D-48308 Senden-Bosensell Hinderhoferstr. 1-3
A-4600 Wels

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ARIXIL vet 5 mg Filmtabletten fur Hunde und Katzen
Benazeprilhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Filmtablette enthalt:
Wirkstoff:

Benazeprilhydrochlorid 5 mg
(Entsprechend 4,6 mg Benazepril)



Sonstige Bestandteile:

Titandioxid (E171) 1,929 mg
Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O (E172) 0,117 mg
Eisen(lll)-oxid (E172) 0,014 mg
Eisen(ll, 1l1)-oxid (E172) 0,004 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Hunde: Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

Katzen: Verminderung einer Proteinurie bei chronischer Niereninsuffizienz.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei vermindertem Herzzeitvolumen infolge einer Aorten- oder
Pulmonalstenose.

Nicht anwenden bei Hypotonie, Hypovolamie, Hyponatriamie oder akutem
Nierenversagen.

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit oder Laktation (siehe Abschnitt 12).

6. NEBENWIRKUNGEN

In klinischen Doppelblindstudien an Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz war das
Tierarzneimittel gut vertraglich und die beobachtete Inzidenz von Nebenwirkungen
war geringer als bei mit Placebo behandelten Hunden.

In seltenen Fallen kdnnen bei Hunden vorubergehend Erbrechen, Koordinations-
stérungen oder Zeichen von Ermidung beobachtet werden.

Bei Katzen und Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann Benazeprilhydro-
chlorid zu Beginn der Behandlung die Plasmakreatininkonzentration erhéhen. Ein
leichter Anstieg der Plasmakreatininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern
geht mit der durch diese Wirkstoffgruppe verursachten Reduktion der glomerularen
Hypertonie einher und erfordert ohne das Auftreten weiterer Symptome keinen
Abbruch der Therapie.

Benazeprilhydrochlorid kann bei Katzen zu erhdhter Futteraufnahme und Zunahme
des Korpergewichtes fuhren.

In seltenen Fallen wurden bei Katzen Erbrechen, Anorexie, Dehydratation, Lethargie
und Diarrhoe beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).



Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

Alternativ kdnnen Berichte Uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen Uber das
nationale Meldesystem erfolgen.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben.

Hunde:

Arixil vet sollte einmal taglich mit oder ohne Futter eingegeben werden.
Die Dosis liegt bei 0,23 mg Benazepril/kg Korpergewicht und Tag, entsprechend 0,25
mg Benazeprilhydrochlorid/kg Kérpergewicht und Tag entsprechend der
nachfolgenden Tabelle.

Gewicht des Hundes in kg | Anzahl Tabletten
>5-10 0,5

>10-20 1

Falls klinisch erforderlich, kann die Dosis nach Anweisung des Tierarztes verdoppelt
werden. Die Gabe erfolgt auch dann nur einmal taglich.

Katzen:

Die Dosis sollte einmal am Tag mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Die Dosis liegt bei 0,46 mg Benazepril/kg Kérpergewicht und Tag, entsprechend 0,50
mg Benazeprilhydrochlorid/kg Kérpergewicht und Tag entsprechend der
nachfolgenden Tabelle.

Gewicht der Katze in kg Anzahl Tabletten
25-50 0,5
<5,1-10,0 1

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine Angaben.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nicht tGber 25 °C lagern. Vor Licht schitzen. Trocken lagern.

Jede halbierte Tablette in die Blisterpackung zurtickgeben und innerhalb eines Tages
verwenden. Die Blisterpackung sollte wieder in den Umkarton gesteckt werden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Blisterpackung
nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung bei Tieren

In klinischen Studien mit dem Tierarzneimittel wurde bei Hunden und Katzen keine
Nierentoxizitat beobachtet. Dennoch wird empfohlen, unter der Therapie und analog
zu Routineuntersuchungen bei chronischer Niereninsuffizienz, Harnstoff- und
Kreatininwerte sowie die Erythrozytenzahl zu Uberwachen.

Die Wirksamkeit und Sicherheit des Tierarzneimittels wurde fir Hunde und Katzen mit
einem unter 2,5 kg liegenden Korpergewicht nicht belegt.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiur den Anwender

e Schwangere Frauen sollten besondere Vorsicht walten lassen, um eine
versehentliche Einnahme zu vermeiden, da Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-
Hemmer beim Menschen wahrend der Schwangerschaft nachweislich eine
schadigende Wirkung auf das Ungeborene haben.

¢ Nach der Anwendung die Hande waschen.

e Bei versehentlicher Einnahme umgehend arztlichen Rat einholen und dem Arzt die
Packungsbeilage oder die Packung vorzeigen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation

Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden. Die Sicherheit des Tierarznei-
mittels wurde bei Zuchttieren sowie bei tragenden und saugenden Hunden und Katzen
nicht untersucht. Die tagliche Gabe von 10 mg/kg Benazepril Gber einen Zeitraum von
52 Wochen fuhrte bei Katzen zu einer Gewichtsreduktion der Ovarien und Eileiter. In
Versuchen an Labortieren (Ratten) mit fur das Muttertier nicht toxischen Dosen wurden
embryotoxische Effekte (Fehlbildungen der fotalen Harnwege) beobachtet.

Nicht bei zur Zucht vorgesehenen Tieren anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei Hunden mit kongestiven Herzinsuffizienz wurde das Tierarzneimittel in
Kombination mit Digoxin, Diuretika, Pimobendan und Antiarrhythmika ohne
nachweisbare unerwlinschte Wechselwirkungen verabreicht.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) zur einer verringerten blutdrucksenkenden Wirkung oder zu
einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion fuhren. Die Kombination von



Benazeprilhydrochlorid mit  anderen  blutdrucksenkenden  Mitteln  (z. B.
Kalziumkanalblocker, B-Blocker oder Diuretika), Anasthetika oder Sedativa kann die
blutdrucksenkende Wirkung verstarken. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von
NSAIDs oder anderen Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung sorgfaltig
abgewogen werden. Die Nierenfunktion und Anzeichen einer Hypotonie (Lethargie,
Schwache etc.) sollten engmaschig Uberwacht und bei Bedarf behandelt werden.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder
Amilorid konnen nicht ausgeschlossen werden. Wegen des Risikos einer
Hyperkaliamie  wird empfohlen, bei gleichzeitiger =~ Anwendung  von
Benazeprilhydrochlorid und kaliumsparenden Diuretika die Plasmakaliumwerte zu
kontrollieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Bei gesunden Katzen, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 10 mg/kg
Koérpergewicht einmal taglich Uber 12 Monate und bei gesunden Hunden, die
Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 150 mg/kg Korpergewicht einmal
taglich Uber 12 Monate erhielten, trat eine verminderte Erythrozytenzahl auf: In Studien
an Katzen und Hunden wurde dieses innerhalb der empfohlenen Dosierung nicht
beobachtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden, reversiblen
Blutdruckabfall kommen. Dieser sollte durch intravendse Infusionen mit warmer
isotonischer Kochsalzlésung behandelt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen
sind. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
September 2023

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit 14, 28, 56 oder 140 Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Fir Tiere.



DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

DE: Zul.-Nr.: 402479.00.00
AT: Z.Nr.: ...
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