SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BENADIL 5 mg, filmom obalené tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Benazepril hydrochlorid 5mg
(zodpoveda 4,6 mg benazeprilu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Predzelatinovany skrob

Hydrogenovany ricinovy olej

Krospovidon

Koloidny bezvodny oxid kremicity

Obal:

Ockovany kopolymér makrogolu

a polyvinylalkoholu
Polyvinylalkohol

Koloidny bezvodny oxid kremicity
Mastenec

Makrogol 6000

Oxid titani¢ity (E-171)

Oxid zelezity zIty (E-172)

0,52 mg
0,06 mg

Svetlozlté, ovalne, delitel'né, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Psy:
Liecba kongestivneho zlyhania srdca.




Macky:
Zmiernenie proteintrie spojenej s chronickym ochorenim oblic¢iek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat v pripadoch hypotenzie, hypovolémie, hyponatriémie alebo akutneho zlyhania obliciek.
Nepouzivat’ v pripadoch znizenia minttového objemu srdca v dosledku aortalnej alebo pulmonalne;j
stenozy.

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie (pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Pocas klinickych skuSani sa nezistili ziadne dokazy o rendlnej toxicite tohto veterindrneho lieku
(u psov a maciek). Pri chronickom ochoreni obli¢iek sa vSak bezne odpori¢a monitorovat pocas
lieCby mnozstvo kreatininu a mo¢oviny v plazme a pocet erytrocytov.

Ucinnost” a bezpeénost’ veterinarneho lieku neboli stanovené u psov a maciek s telesnou hmotnostou
niz$ou ako 2,5 Kg.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti si umyte ruky.

Aby sa predislo ndhodnému pozitiu (najmi det'mi), nepouzité Casti tabliet je potrebné vlozit’ do
otvorenej priehradky v blistri a vratit’ spat’ do Skatule.

V pripade nahodného peroralneho pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal
alebo pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov.

Tehotné Zeny maji byt zvlast’ opatrné, aby sa vyhli ndhodnému perordlnemu pozitiu, pretoze sa
zistilo, ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maji vplyv na nenarodené dieta
u Pudi pocas tehotenstva.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé vracanie;
(u viac ako 1 ale menej ako 10 unava

z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé zvySena koncentracia kreatininul;
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych porucha koordinacie

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):




1 U psov s chronickym ochorenim obliciek méze liek zvy3it’ koncentraciu kreatininu v plazme na
zacCiatku liecby. Mierne zvySenie koncentréacie kreatininu v plazme po podani inhibitorov ACE je
kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanym tymito latkami, preto v nepritomnosti
inych priznakov nie je nevyhnutne dovodom na zastavenie liecby.

V dvojito zaslepenych klinickych stidiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca bol veterinarny liek
dobre tolerovany, pricom vyskyt neziaducich uc¢inkov bol nizsi ako u psov, ktori dostavali placebo.

Macky:

Zriedkavé hnacka, vracanie;

(u viac ako 1 ale menej ako 10 anorexia, dehydratacia, letargia

z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé zvySena koncentracia kreatininu®;

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvySena chut’ do jedla, narast telesnej hmotnosti

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! U maciek s chronickym ochorenim obli¢iek moze liek zvysit koncentraciu kreatininu v plazme na
zacCiatku liecby. Mierne zvySenie koncentracie kreatininu v plazme po podani inhibitorov ACE je
kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanym tymito latkami, preto v nepritomnosti
inych priznakov nie je nevyhnutne dovodom na zastavenie liecby.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov a maciek.

Pri pokusoch s laboratornymi zvieratami (potkanmi) sa pri netoxickych davkach pre matku pozorovali
embryotoxické G¢inky (malformacia mocovych ciest plodu).

Plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych psov a maciek.

Benazepril znizil hmotnost’ vaje¢nikov a vajcovodov u maciek, ked’ sa podaval denne v davke
10 mg/kg zivej hmotnosti pocas 52 tyzdnov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa veterinarny liek podaval v kombinacii s digoxinom,
diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez preukazatel'nych neziaducich
interakcii.

U l'udi méze kombinacia inhibitorov ACE a nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) viest
k znizenej ucinnosti liekov proti hypertenzii alebo k poskodeniu funkcie oblic¢iek. Kombinacia
veterinarneho lieku ainych latok proti hypertenzii (napr. blokatorov vapnikovych kanalov, pB-
blokatorov alebo diuretik), anestetik alebo sedativ méze spdsobit’ zosiliiujuce hypotenzivne ucinky.
Stbezné pouzivanie lieckov NSAID alebo inych lickov s hypotenzivnym u¢inkom sa ma preto
dokladne zvazit'. Je potrebné podrobne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia,
slabost’ atd’.) a v pripade potreby ich liecit’.




Nemozno vyluéit’ interakcie s diuretikami zadrziavajicimi draslik, ako st spironolaktdn, triamterén
alebo amilorid. Ked’ sa tento veterinarny liek pouziva v kombinacii s diuretikami zadrziavajucimi
draslik, odporuca sa monitorovat’ hladinu draslika v plazme, pretoze hrozi riziko hyperkaliémie.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo bez nej. Trvanie liecby je
neobmedzené.

Psy:
Veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,25 mg (rozsah 0,25 — 0,5) benazepril-
hydrochloridu/kg zivej hmotnosti raz denne podl'a nasledujucej tabulky:

Hmotnost’ psa BENADIL 5 mg
(kg)
Standardna davka | Dvojita davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety

V pripade potreby mozno na zaklade klinického stavu a odporticania veterinarneho lekara davku pri
rovnakom davkovani raz denne zdvojnasobit’ na minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 — 1,0).

Macky:
Veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,5 mg (rozsah 0,5 — 1,0) benazepril-
hydrochloridu/kg zivej hmotnosti raz denne podl'a nasledujicej tabul’ky:

Hmotnost’

macky (kg) BENADIL 5 mg
2,5-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Veterinarny liek znizil pocet erytrocytov u normalnych maciek, ked’ sa podaval v davke 10 mg/kg
zive] hmotnosti raz denne pocas 12 mesiacov, a Unormalnych psov, ked sa podaval v davke
150 mg/kg zivej hmotnosti raz denne pocas 12 mesiacov. Tento ucinok sa vSak nepozoroval pocas
klinickych $tadii u maciek a psov pri odporucanej davke.

V pripade nahodného predavkovania sa moze vyskytnut prechodnd reverzibilnd hypotenzia. Liecba
ma pozostavat’ z intravendznej infuzie teplého izotonického fyziologického roztoku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veteriniarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCuvet kdd:

QCO09AA07.

4.2 Farmakodynamika

Benazepril hydrochlorid je prekurzor lieku hydrolyzovany in vivo na svoj aktivny metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vel'mi silny a selektivny inhibitor ACE, ¢o znamena, ze brani konverzii
neaktivneho angiotenzinul na aktivny angiotenzin II, ¢im zarovenl znizuje syntézu aldosterénu.
Blokuje tak ucinky vyvolavané angiotenzinom II a aldosterénom vratane vazokonstrikcie tepien a zil,
zadrZiavania sodika a vody oblickami aremodela¢nych uCinkov (vratane patologickej srdcovej
hypertrofie a degenerativnych zmien v oblickach).

Veterinarny liek spdsobuje dlhotrvajicu inhibiciu aktivity ACE v plazme u psov a madiek s viac ako
95 % inhibiciou pri maximalnom u¢inku a vyraznou aktivitou (>80 % u psov a>90 % u maciek)
pretrvavajucou 24 hodin po podani.

Veterinarny liek znizuje krvny tlak a objemovl zataz u psov s kongestivnym zlyhanim srdca.

U maciek s experimentdlnou renalnou insuficienciou veterinarny liek normalizoval zvySeny
glomerularny kapilarny tlak a znizil syst¢émovy krvny tlak.

Znizenie glomeruldrnej hypertenzie moze oddialit’ postup ochorenia obli¢iek inhibiciou d’alSieho
poskodenia obli¢iek. Klinické stadie s kontrolovanym pouzivanim placeba u maciek s chronickym
ochorenim obli¢iek (CKD) preukazali, ze veterinarny liek vyrazne znizuje hladinu proteinov v moci
apomer proteinov a kreatininu v moc¢i (UPC). Tento ucinok pravdepodobne spdsobilo znizenie
glomerularnej hypertenzie a priaznivé ucinky na glomerularnu bazalnu membranu.

Nepreukazal sa Ziadny G¢inok veterinarneho lieku na prezitie u macéiek s CKD, ale veterinarny liek
zvysil chut’ do jedla u maciek najmé v pripadoch v pokrocilejSom Stadiu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani benazepril-hydrochloridu sa rychlo dosiahnu maximalne hladiny benazeprilu
(Tmax 0,58 hodiny u psov a 0,43 hodiny u maciek), ktoré rychlo klesaja, ked’ sa u¢inna latka ¢iastocne
metabolizuje pecefiovymi enzymami na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost’ nie je Uplna
(~13% upsov) v dosledku neuplnej absorpcie (38 % upsov a <30 % u maciek) a metabolizmu
prvého prechodu.

U psov sa maximalna koncentracia benazeprilatu (Cmax 39,4 ng/ml po davke 0,40 mg/kg benazepril-
hydrochloridu) dosiahne pri Tmax 1,43 hod.

U maciek sa maximalna koncentracia benazeprilatu (Cmax 479,2 ng/ml po davke 0,95 mg/kg
benazepril-hydrochloridu) dosiahne pri Tmax 1,91 hod.

Koncentracia benazeprilatu klesa v dvoch fazach: pociato¢na rychla faza (t1/2 = 1,7 hodiny u psov
atl/2 = 2,4 hodiny u maciek) predstavuje eliminaciu volného lieku, kym konecna faza (t1/2 = 19
hodin u psov a t1/2 = 29 hodin u maciek) predstavuje uvolnenie benazeprilatu, ktory bol naviazany na
ACE, najma do tkaniv.



Benazepril abenazeprilat si vo velkej miere viazané na plazmatické proteiny (85 — 90 %)
a v tkanivach sa nachddzaju najmé v peceni a oblickach.

Neexistuje vyznamny rozdiel vo farmakokinetickych vlastnostiach benazeprilatu, ked’ sa benazepril
hydrochlorid podava nakimenym psom alebo psom nala¢no. Opakované podavanie veterinarneho
lieku vedie k miernej bioakumulacii benazeprilatu (R = 1,47 upsov a R = 1,36 u maciek pri davke
0,5 mg/kg), priCom stabilny stav sa dosiahne do niekol’kych dni (4 dni u psov).

Benazeprilat sa vylucuje z 54 % zICou a 46 % mocom u psov a z 85 % ZI¢ou a 15 % mocom u maciek.
Klirens benazeprilatu u psov ani maciek s poskodenim funkcie obli¢iek nie je ovplyvneny, preto
Vv pripade renalnej insuficiencie nie je potrebna uprava davky veterinarneho lieku ani u jedného druhu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Ziavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 2 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C v pé6vodnom obale.

Uchovavat’ na suchom mieste.

V pripade uchovavania nepouzitej polovice tablety sa ma tito polovica tablety vzdy vratit do
otvoreného priestoru v blistri, ktory sa ma vlozit' spat’ do kartonovej Skatule a pouzit na d’alSie
podanie.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

PVC/PCTFE- hlinikovy alebo hlinik/hlinikova folia (oPA/PVC) blister obsahuje 14 filmom obalenych
tabliet.

Karténova skatul'a obsahuje:

° 2 blistre (28 tabliet),

° 7 blistrov (98 tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/064/DC/12-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 02/11/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BENADIL 5 mg, filmom obalené tablety
Benazepril hydrochlorid

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Benazepril hydrochlorid 5mg
(zodpoveda 4,6 mg benazeprilu)

3. VEIKOST BALENIA

28 tabliet
98 tabliet

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy, macky.

| 5. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 2 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C v povodnom obale.

Uchovavat’ na suchom mieste.

V pripade uchovavania nepouzitej polovice tablety sa ma tito polovica tablety vzdy vratit do
otvoreného priestoru v blistri, ktory sa ma vlozit' spat’ do kartonovej Skatule a pouzit na d’alSie
podanie.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Upozornenia pre pouZivatel’a
Tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku by mali byt pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom
opatrné. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter

(logo)

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

96/064/DC/12-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinikovy blister obsahujtci 14 filmom obalenych tabliet

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BENADIL 5 mg

tal’

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg/tableta

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

VetViva Richter (logo)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
BENADIL 5 mg, filmom obalené tablety pre psy a macky
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Benazepril hydrochlorid 5mg
(zodpoveda 4,6 mg benazeprilu)

Pomocné latky:
Oxid titani¢ity (E-171) 0,52 mg
Oxid Zelezity zlty (E-172) 0,06 mg

Svetlozlté, ovalne, delitel'né, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
3. Cielové druhy

Psy, macky.

4. Indikacie na pouzitie

Veterinarny liek patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin
(ACE). Predpisuje ho veterinarny lekar na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca u psov a na zmiernenie
proteintrie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek u maciek.

5. Kontraindikacie

- Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku benazepril hydrochlorid alebo na niektora
zlozku tabliet.

- Nepouzivat’ v pripadoch hypotenzie (nizkeho krvného tlaku), hypovolémie (nizkeho objemu
krvi), hyponatriémie alebo akutneho zlyhania obliciek.

- Nepouzivat’ v pripadoch zniZzenia minutového objemu srdca v dosledku aortalnej alebo
pulmonalnej stenozy.

- Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich psov a maciek, pretoze bezpecnost’ benazepril-
hydrochloridu pocas gravidity a laktacie u tychto druhov neboli stanovené.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Utinnost’ a bezpecnost’ veterinarneho lieku neboli stanovené u psov a magiek s telesnou hmotnost'ou
niz$ou ako 2,5 Kg.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

V pripade chronického ochorenia obliCiek veterinarny lekar pred zacatim lieCby skontroluje stav
hydratacie vasho domaceho zvierat'a. Odporuca sa pocas liecby vykonavat’ pravidelné krvné testy na
monitorovanie hladiny kreatininu a mo¢oviny v plazme a poc¢tu ¢ervenych krviniek v Krvi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Po pouziti si umyte ruky.
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Aby sa predislo nahodnému pozitiu (najma det'mi), nepouzité Casti tabliet je potrebné vlozit’ do
otvorenej priehradky v blistri a vratit’ spat’ do Skatule.

V pripade nahodného peroralneho pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal
alebo pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Tehotné Zeny maji byt zvlast’ opatrné, aby sa vyhli ndhodnému perordlnemu pozitiu, pretoze sa
zistilo, ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené dieta
U l'udi pocas tehotenstva.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov a maciek.

Plodnost”:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych psov a maciek.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Ak zviera uziva alebo neddvno uzivalo akékol'vek iné lieky, povedzte to svojmu veterindrnemu
lekarovi.

U psov s kongestivnym zlyhanim srdca sa veterindrny liek podaval v kombinacii s digoxinom,
diuretikami, pimobendanom a antiarytmickymi veterinarnymi liekmi bez preukazatel'nych neziaducich
ucinkov.

U l'udi méze kombinacia inhibitorov ACE a nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) viest
k znizenej ucinnosti lieckov proti hypertenzii alebo k poskodeniu funkcie obli¢iek. Kombinacia
veterinarneho lieku ainych latok proti hypertenzii (napr. blokatorov vapnikovych kanalov, [-
blokatorov alebo diuretik), anestetik alebo sedativ moze sposobit’ zosiliiujiice hypotenzivne tcinky.
Stbezné pouzivanie liekov NSAID alebo inych liekov s hypotenzivhym tu¢inkom sa ma preto
dokladne zvazit.

Veterinarny lekar méze odporucit’ podrobné monitorovanie funkcie obliciek a priznakov hypotenzie
(letargia, slabost’ atd’.) a ich lieCbu, ak je to potrebné.

Nemozno vylicit’ interakcie s diuretikami zadrziavajicimi draslik, ako st spironolaktdn, triamterén
alebo amilorid. Ked’ sa tento veterinarny liek pouziva v kombinécii s diuretikami zadrziavajucimi
draslik, odportica sa monitorovat’ hladinu draslika v plazme, pretoze hrozi riziko hyperkaliémie
(vysokej hladiny draslika v krvi).

Predavkovanie:

V pripade nahodného predavkovania sa moze vyskytnit' prechodna reverzibilna hypotenzia (nizky
krvny tlak). LieCba ma pozostavat z intravendznej infuzie teplého izotonického fyziologického
roztoku.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):
vracanie;

Unava

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
zvysena koncentracia kreatininu’;

porucha koordinacie

' U psov s chronickym ochorenim obli¢iek mdze liek zvysit koncentraciu kreatininu v plazme na
zaciatku liecby. Mierne zvySenie koncentracie kreatininu v plazme po podani inhibitorov ACE je
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kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanym tymito latkami, preto v nepritomnosti
inych priznakov nie je nevyhnutne dovodom na zastavenie liecby.

V dvojito zaslepenych klinickych stidiach u psov s kongestivnym zlyhanim srdca bol veterinarny liek
dobre tolerovany, pricom vyskyt neziaducich ucinkov bol nizs§i ako u psov, ktori dostévali placebo.

Macky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat):
hnacka, vracanie;

anorexia, dehydratacia, letargia

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
zvy$ena hladina kreatininu®;
zvySena chut’ do jedla, narast telesnej hmotnosti

! U maciek s chronickym ochorenim obli¢iek moze liek zvysit koncentraciu kreatininu v plazme na
zacCiatku lieCby. Mierne zvySenie koncentracie kreatininu v plazme po podani inhibitorov ACE je
kompatibilné so znizenim glomerularnej hypertenzie vyvolanym tymito latkami, preto v nepritomnosti
inych priznakov nie je nevyhnutne dovodom na zastavenie liecby.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v ejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne raz denne s potravou alebo bez nej. Trvanie liecby je
neobmedzené.

Psom sa ma veterinarny liek podavat’ perordlne v minimalnej davke 0,25 mg (rozsah 0,25 — 0,5)
benazepril- hydrochloridu/kg zivej hmotnosti raz denne podla nasledujucej tabulky:

Hmotnost’ psa BENADIL 5 mg
(kg)
Standardna davka | Dvojita davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety
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U psov s kongestivnym zlyhanim srdca moZno v pripade potreby na zaklade klinického stavu
a odporucania veterindrneho lekdra davku pri rovnakom dévkovani raz denne zdvojnéasobit’ na
minimalnu davku 0,5 mg/kg (rozsah 0,5 — 1,0) benazepril-hydrochloridu/kg zivej hmotnosti.

Vzdy dodrziavajte pokyny na davkovanie od veterinarneho lekara.

Mackam sa ma veterinarny liek podavat’ peroralne v minimalnej davke 0,5 mg (rozsah 0,5 — 1,0)
benazepril- hydrochloridu/kg Zivej hmotnosti raz denne podla nasledujucej tabul’ky:

Hmotnost’
macky (kg) BENADIL 5 mg
2,5-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta
9. Pokyn o spravnom podani
Ziadny.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C v povodnom obale.

Uchovavat’ na suchom mieste.

V pripade uchovavania nepouzitej polovice tablety sa ma tito polovica tablety vzdy vratit do
otvoreného priestoru v blistri, ktory sa ma vlozit' spat’ do kartonovej Skatule a pouzit na d’alSie
podanie.

Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 2 dni.

Nepouzivat tento veterinarny lieck po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/064/DC/12-S
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Blister obsahuje 14 filmom obalenych tabliet.

Kartonova skatul'a obsahuje:
° 2 blistre (28 tabliet),
° 7 blistrov (98 tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

03/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

Slovenska republika

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

tel: +421910765132

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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