PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 20 mg
(odpovida 18,4 mg benazeprilum)

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Predbobtnaly skrob

Hydrogenovany ricinovy olej

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiremicity

Potah:

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu
Polyvinylalkohol

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mastek

Makrogol 6000

Oxid titanicity (E 171)

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

0,52 mg
0,06 mg

Cerveno-rizova ovalna délitelna potahovana tableta s délici ryhou na kazdé strané.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba méstnavého srdec¢niho selhani.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé hypotenze, hypovolémie, hyponatrémie nebo akutniho selhani ledvin.
Nepouzivat v ptipadé snizeni srdecniho vydeje v disledku aortalni nebo pulmonalni stenozy.
Nepouzivat v obdobi biezosti nebo laktace (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V prabéhu klinickych hodnoceni nebyly u pstt pozorovany zadné znamky renalni toxicity pfipravku,
avSak vzhledem k tomu, ze se jedna v ptipadé chronického onemocnéni ledvin o rutinni postup,
doporucuje se v priabehu [éCby sledovat kreatinin a mocovinu v plazmé a pocet erytrocytu.

Uc¢innost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u pst s Zivou hmotnosti nizsi
nez 2,5 kg.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité Casti tablet do volného mista
v blistru a vlozte zpét do krabicky.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Tehotné zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému poziti ptipravku, protoze
bylo zjisténo, ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod
v pribehu téhotenstvi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzéacné zvraceni
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat): | Ginava
Velmi vzacné zvyseny kreatinin!
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat, véetn¢ | inkoordinace
ojedinélych hlaseni):

I'U pst s chronickym onemocnénim ledvin mize piipravek na zacatku 1é€by zvysit koncentrace
kreatininu v plazm¢. Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé po podani inhibitord ACE je
kompatibilni se snizenim glomerularni hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni v piipadé
absence dal$ich pfiznakd nezbytnym diivodem k zastaveni 1écby.

Ve dvojite zaslepenych studiich na psech s méstnavym srde¢nim selhanim byl pfipravek dobie snasen
a vyskyt nezadoucich ucinki byl nizsi nez u psi 1é€enych placebem.

Hlaseni nezadoucich ucéinku je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:

Nepouzivat béhem bfezosti nebo laktace.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u biezich a laktujicich fen.
Embryotoxické ucinky (malformace mocového Tustroji plodu) byly pozorovany v klinickych
hodnocenich u laboratornich zvifat (potkanil) pii maternalné netoxickych davkach.



Plodnost:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u chovnych pst.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

U pstt s méstnavym srdeCnim selhanim je veterinarni 1€Civy pfipravek podavan v kombinaci
s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a veterinarnimi antiarytmiky, aniz by dochazelo
k prokazatelnym nezaddoucim interakcim.

U lidi mtize vést kombinace ACE inhibitori s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ke snizené
antihypertenzni G¢innosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace benazepril hydrochloridu a dalSich
antihypertenznich 1€¢iv (napft. blokatorti kalciového kanalu, B-blokatord nebo diuretik), anestetik nebo
sedativ miize vést k zvySenym hypotenzni m U¢inklim. Proto je zapottebi peclivé zvazit souCasné
podavani NSAID a jinych 1é¢iv s hypotenznim ¢inkem. Renalni funkce a ptiznaky hypotenze (letargii,
slabost atd.) je tfeba peclive sledovat a 1é¢it podle potieby.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Doporucuje se sledovat hladiny drasliku v plazmé pii uzivani benazepril hydrochloridu v kombinaci
s draslik Setficimi diuretiky vzhledem k riziku hyperkalémie.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek se podava peroralné jednou denné s nebo bez krmiva. Délka doby 1é¢by
neni omezena.

Psi:
Veterinarni lécivy ptipravek by mél byt podavan peroraln€¢ v minimalni davce 0,25 mg (v rozsahu 0,25
- 0,5) benazepril hydrochloridu na kg zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici tabulky:

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

Dévka mtize byt zdvojnasobena na zakladé posouzeni a doporuceni oSetiujiciho veterinarniho lékate pti
zachovani podani jednou denné minimalni davky 0,5 mg benazepril hydrochloridu/kg z.hm. (v rozsahu
0,5 -1,0).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti podani veterinarniho 1écivého ptipravku v davee 150 mg/kg denné zdravym psiim doslo ke snizeni
hladiny ¢ervenych krvinek. Tento vliv v§ak nebyl pozorovan béhem klinickych testd na psech pii podani
doporucené davky pripravku.

V piipadé ndhodného predavkovani mize nastat pfechodna reverzibilni hypotenze. Lécba by méla
spocivat v nitrozilni infuzi teplého fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za Gcelem sniZeni rizika

rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QCO9AAQ7
4.2 Farmakodynamika

Benazepril hydrochlorid je prolécivo (Iékovy prekurzor) hydrolyzované in vivo na jeho aktivni metabolit
benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, ktery brani konverzi neaktivniho
angiotensinu [ na aktivni angiotensin II a tim také snizuje syntézu aldosteronu. Proto blokuje ti¢inky
zprostfedkovavané angiotensinem II a aldosteronem, vcetné vasokonstrikce jak tepen, tak Zil,
zadrzovani sodiku a vody ledvinami a remodec¢nich uc¢inkii (v€etné patologické srdecni hypertrofie
a degenerativnich zmén ledvin).

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zpisobuje dlouhotrvajici inhibici aktivity ACE v plasmé s vyssi nez 95%
inhibici pfi maximalnim t¢inku a vyznamnou ucinnosti (u pst >80 %) pietrvavajici 24 hodin po podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek snizuje krevni tlak a objemovou z4té€z srdce u pst s méstnavym srdecnim
selhanim.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnim podéani benazepril hydrochloridu jsou rychle dosaZzeny maximalni plazmatické
koncentrace benazeprilu (u pst Tn. 0,58 hod.), které se pak rychle snizuji, jak je latka CasteCné
metabolizovéana jaternimi enzymy na benazeprilat. Systémova biologicka dostupnost je neuplna (u pst
~13 %) diky neuplné absorpci (38 % u psti) a metabolismu pfi prvnim prichodu jatry.

U pst je maximalnich koncentraci benazeprilatu (C.x 39,4 ng/ml po davce 0,40 mg benazepril
hydrochloridu /kg) dosazeno v Case Ty« 1,43 hodiny.

Koncentrace benazeprilatu klesa dvoufazove: pocatecni rychla faze (u psu t;,=1,7 hod.) pfedstavuje
eliminaci volné latky, zatimco konecna faze (t;,=19 hod.) odrazi uvolnovani benazeprilatu, ktery byl
vazan na ACE, pfedevSim ve tkdnich. Benazepril a benazeprilat se vyznamné vazi na plasmatické
bilkoviny (85-90 %) a v tkanich jsou nachazeny ptedevsim v jatrech a ledvinach.

Neni vyznamny rozdil ve farmakokinetice benazeprilatu po podani benazepril hydrochloridu pstm po
krmeni nebo nala¢no. Opakované podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku vede k mirné bioakumulaci
benazeprilatu (R=1,47 u psi po podani 0,5 mg/kg), s dosazenim stabilizovaného stavu po nékolika dnech
(u pst 4 dny).

Benazeprilat se u psi vyluCuje z 54 % prostiednictvim Zluce a 46 % mocovym traktem. Clearance
benazeprilatu neni ovlivnéna zhorSenou funkei ledvin, proto neni potieba u pst s renalni nedostate¢nosti
upravovat davkovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozptilenych tablet: 2 dny.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v suchu.

Zbylou nepouzitou polovinu tablety vrat'te zpét do blistru, blistr vlozte zpét do papirové krabicky a tuto
polovinu tablety pouzijte pti ptistim podani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PVC/PVDC - hlinikovy blistr nebo hlinikova folie (oPA/PVC) - hlinikovy blistr obsahujici 14
potahovanych tablet.

Papirova krabicka s

. 2 blistry (28 tablet);

. 7 blistry (98 tablet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/102/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 9. 2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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