Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky
Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky
Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

1. Jméno a adresa drZzitele rozhodnuti o registraci a drzZitele povoleni k vyrobé odpovédného za
uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Mad’arsko

2. Nazev veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

Benazeprili hydrochloridum

3. Obsah 1é¢ivych a ostatnich latek

Léciva latka Benazeprili hydrochloridum: 2,5 mg  (odpovida Benazeprilum 2,30 mg)
Benazeprili hydrochloridum: 5 mg (odpovida Benazeprilum 4,60 mg)
Benazeprili hydrochloridum: 20 mg  (odpovida Benazeprilum 18,4 mg)

4. Indikace

Benazepril hydrochlorid patii do skupiny 1éCiv zvanych inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu

(ACE). Piedepisuje jej veterinarni 1¢kar k 16¢b¢ méstnavého srdecniho selhani u pst a k redukcei proteinurie
spojené s chronickym onemocnénim ledvin kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku benazepril hydrochlorid nebo na nékterou ze slozek
tablety.

Nepouzivat v pripadé hypotenze (nizky krevni tlak), hypovolemie (nizky objem krve) nebo akutniho
selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadé sniZzeni srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen nebo kocek, protoze bezpecnost benazepril hydrochloridu nebyla
u téchto druhti v pribehu biezosti a laktace stanovovana (viz bod 12).

Nepouzivat béhem biezosti a laktace u pst a kocéek, protoze nebyla stanovovana bezpecnost benazepril
hydrochloridu béhem biezosti a laktace u téchto druhi zvitat.

6.  Nezadouci utinky

U nekterych psti s méstnavym srde¢nim selhanim mize dojit v pribéhu 1é¢by ke zvraceni nebo k unaveé. U
pst a kocek s chronickym onemocnénim ledvin mize dojit k mirmému zvyseni hladin kreatininu v krvi, coz



je ukazatel funkce ledvin. Je to patrné zplsobeno ucinkem 1ékti na snizeni krevniho tlaku v ledvinach a
nemusi to proto byt nutné divodem k zastaveni 1é¢by, pokud se u zvifete neprojevuji jiné nezadouci reakce.
Benazepril mize zvySovat pfijem stravy a hmotnost u kocek. Ve vzacnych piipadech bylo u koc¢ek hlaSeno
zvraceni, nechutenstvi, dehydratace, letargie a prijem.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. Cilovy druh zvirat
Psi (2,5 mg, 5 mg, 20 mg) a kocky (2,5 mg, 5 mg).
8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podani

Veterinarni 1éCivy piipravek se podava perordlné jednou denné s potravou nebo bez ni. Délka 1écby je
neomezena.

Tablety jsou ochucené a jsou pfijimany dobrovolné vétSinou pst a kocek.

2.5 mg tablety

Psi:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava peroralné v minimalni davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5)
benazepril hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici tabulky:

Hmotnost psa Benamax Flavour 2,5 mg
(kg) Standardni davka | Dvojnasobna davka
2,5-5 0,5 tablety 1 tableta
>5-10 1 tableta 2 tablety

U psit s méstnavym srde¢nim selhani 1ze davku zdvojnasobit stale pti podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg benazepril chloridu/ kg (rozmezi 0,5 - 1,0), pokud je tento krok posouzen jako klinicky
nezbytny a doporuci ho veterinarni lékar.

™

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava peroralné¢ v minimalni davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril
hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici tabulky:

Hmotnost Benamax Flavour 2,5 mg
kocky (kg)
25-5 1 tableta
>5-10 2 tablety
5 mg tablety

Psi:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava peroralné v minimalni davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5)
benazepril hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jednou denné podle nésledujici tabulky:



Hmotnost psa Benamax Flavour 5 mg
(kg) Standardni davka | Dvojnésobna davka
5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

U psit s méstnavym srde¢nim selhani 1ze davku zdvojnasobit stale pti podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril chloridu/kg, pokud je tento krok posouzen jako klinicky
nezbytny a doporuci ho veterinarni 1€katr.

W

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava peroralné v minimalni davce 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril
hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici tabulky:

Hmotnost Benamax Flavour 5 mg
kocky (kg)
2,5-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta
20 mg tablety

Psi:
Veterinarni 1éCivy piipravek se podava perordln¢ v minimalni davce 0,25 mg (rozmezi 0,25 - 0,5)
benazepril hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jednou denné podle nésledujici tabulky:

Hmotnost psa Benamax Flavour 20 mg
(kg) Standardni davka | Dvojnésobna davka
20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40 - 80 1 tableta 2 tablety

U pst s méstnavym srde¢nim selhani Ize davku zdvojnasobit stale pii podavani jednou denné na minimalni
davku 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril chloridu/kg, pokud je tento krok posouzen jako klinicky
nezbytny a doporuci ho veterinarni 1€katr.

9. Pokyny pro spravné podani

Pouze pro peroralni podani.

10. Ochranna lhuta



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzitou rozpilenou tabletu uchovavejte v ptivodnim obalu. Vratte ji do blistru a vlozte zpét do
papirové krabicky, kterou uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti rozptlené tablety: 2 dny.

Uchovavat mimo dosah déti.

12. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni pro psy a kocky

Utinnost a bezpeénost benazepril hydrochloridu nebyla stanovovana u psti a koéek s Zivou hmotnosti nizsi
nez 2,5 kg.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

V ptipad¢ chronického onemocnéni ledvin zkontroluje ptfed zahdjenim 1éCby veterinarni lékar stav
hydratace vaseho zvifete a je mozné, ze doporuci provadéni pravidelnych krevnich testli v pribéhu 1é¢by
pro sledovani koncentraci kreatininu v plasmé a poctu erytrocyti v krvi.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Po pouziti si umyjte ruce.

V pfipad¢ nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

T¢hotné Zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému pozieni ptipravku, protoze bylo
zjisténo, ze ACE inhibitory poSkozuji lidsky plod béhem tehotenstvi.

Pouziti v priibéhu biezosti a laktace
Nepouzivat beéhem biezosti a laktace. Bezpecnost benazepril hydrochloridu nebyla stanovovana u
chovnych zvitat, bfezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Informujte veterinarniho 1ékare, pokud zvite uziva ¢i nedavno uzivalo jakékoli jiné 1éky.

U psi s méstnavym srdecnim selhanim byl benazepril podavan v kombinaci s digoxinem, diuretiky,
pimobendanem a antiarytmiky bez znamek s tim spojenych nezadoucich reakci.

U lidi mize vést kombinace inhibitori ACE s NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky) ke snizené
antihypertenzni ucinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace benazeprilu a dal$ich antihypertenznich
1é¢iv (napft. blokatort kalciového kanalu, B-blokatori nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k
zvySenym hypotenznim ucinklim. Proto je zapotiebi peclivé zvazit soucasné podavani NSAID a jinych
1é¢iv s hypotenznim ucinkem. Je mozné, ze veterinarni lékat doporuci podrobné sledovani funkce ledvin a
priznakti nizkého krevniho tlaku (letargie, slabost atd.) a v ptipad¢ potieby je bude 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid. Je
mozné, ze veterinarni lékat doporuci sledovani koncentraci drasliku v plazmé pfi uzivani benazepril



hydrochloridu v kombinaci s draslik Setficimi diuretiky vzhledem kriziku hyperkalemie (vysoka
koncentrace obsah drasliku v krvi).

Piedavkovani
V piipadech nahodného predavkovani mize dojit k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba
by méla spocivat v podani intraven6zni infuze teplého fyziologického roztoku.

13. Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. Datum posledni revize ptibalové informace
Cerven 2020
15. Dalsi informace

Benazepril hydrochlorid je prodrug (lékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svij aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani konverzi inaktivniho
angiotensinu | na aktivni angiotensin II a tim také redukuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje ucinky
zprosttedkované angiotenzinem II a aldosteronem vcetné vazokonstrikce tepen i zil, retence sodiku a vody
ledvinami a remodelac¢nich G¢inki (véetné patologické srdecni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).
Benazepril hydrochlorid zptisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plazmé pst a kocek s vys$si nez
95 % inhibici pfi maximalnim ucinku a vyznamnou uUcinnosti (> 80 % u pst a > 90 % u kocek)
pretrvavajici 24 hodin po dévce. Benazepril snizuje krevni tlak a objemovou zatéZ srdecniho svalu u pst
s mestnavym srde¢nim selhanim.

U kocek s experimentalni renalni nedostatecnosti benazepril normalizoval zvySeny glomerularni kapilarni
tlak a snizil systémovy krevni tlak. Snizeni glomerularni hypertenze mtize zpomalit progresi onemocnéni
ledvin inhibici dalSiho poSkozeni ledvin. Klinické studie u kocek s chronickym onemocnénim ledvin
prokazaly, Ze benazepril vyznamné redukuje hladiny bilkovin v mo¢i; tento u¢inek je patrné vyvolan
snizenou glomerularni hypertenzi a pfiznivymi u¢inky na bazalni glomerularni membranu. Benazepril
hydrochlorid zvySoval chut’ k jidlu u kocek, zejména v pokrocilejsich ptipadech. Na rozdil od ostatnich
ACE inhibitorti, benazepril je vylu€ovan shodné obéma cestami, zlu¢i a moci, u psit a 85% zluci a 15%
prostfednictvim moc¢e u kocCek,a proto neni zapotiebi v ptipadé renalni nedostate¢nosti upravovat davku
veterinarniho 1éc¢ivého piipravku.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

2.5 mg tablety a 5 mg tablety

Blistr z laminatu PVC/Aluminium/Polyamid s Al-f6lii po 14-ti tabletach.
Papirova krabicka s 1 blistrem po 14-ti tabletach (14 tablet)

Papirovéa krabicka se 2 blistry po 14-ti tabletach (28 tablet)
Papirova krabicka se 4 blistry po 14-ti tabletach (56 tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry po 14-ti tabletach (140 tablet).

20 mg tablety



Blistr z laminatu PVC/Aluminium/Polyamid s Al-folii po 7 tabletach.
Papirova krabicka s 1 blistrem po 7 tabletach (7 tablet)

Papirova krabicka se 2 blistry po 7 tabletach (14 tablet)
Papirovéa krabicka se 4 blistry po 7 tabletach (28 tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry po 7 tabletach (70 tablet).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pro dalsi informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku prosim kontaktujte mistniho reprezentanta a drzitele
registracniho rozhodnuti.



