B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona),
Hiszpania

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BANACEP vet 5 mg, tabletki powlekane dla psow i kotow
Benazeprylu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda podzielna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl .......ccoccovviiiiiiiiiie, 4,6 mg

(co odpowiada 5 mg chlorowodorku benazeprylu)
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E 171) ......ccccuenee. 1,929 mg
Zelaza tlenek z6tty (E 172) .............. 0,117 mg
Zelaza tlenek czerwony (E 172) ....0,014 mg
Zelaza tlenek czarny (E 172) ........ 0,004 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy: leczenie zastoinowej niewydolnosci serca
Koty: zmniejszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlekta choroba nerek.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, chlorowodorek benazeprilu lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedocisnienia (niskiego ci$nienia krwi), hypowolemii (niskiej objetosci
krwi), hiponatremii (niskiego poziomu sodu we krwi) lub ostrej niewydolno$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego.

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych samic psow i kotow poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie cigzy lub karmienia w przypadku tych gatunkoéw nie zostato
ustalone.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwdjnej §lepej proby wsrod psow z
zastoinowa niewydolno$cig serca produkt byt dobrze tolerowany, a czgsto$¢ wystgpowania dziatan
niepozgdanych byta nizsza niz u psow otrzymujacych placebo.



U niewielkiej liczby psow moga wystapi¢ przejsciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki
zmgczenia. U kotdw 1 psow z przewlekla chorobg nerek produkt moze na poczatku leczenia
powodowac wzrost st¢zenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost st¢zenia kreatyniny w osoczu
po podaniu inhibitorow ACE wspotwystepuje ze spadkiem cisnienia klebuszkowego powodowanym
przez te substancje i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy. U kotow produkt moze powodowac zwiekszona konsumpcje pokarmu i
wzrost masy ciata.

W rzadkich przypadkach u kotow opisywano wymioty, utrate faknienia, odwodnienie, letarg i
biegunke.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawac doustnie raz dziennie, wraz z positkiem lub miedzy positkami. Czas trwania
leczenia jest nieograniczony.

U psow produkt nalezy podawaé doustnie, przy dawce minimalnej 0,25 mg (zakres 0,25 - 0,5)
chlorowodorku benazeprilu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Masa psa (kg) BANACEP vet 5 mg, tabletki powlekane dla psow i
kotow
Dawka standardowa Dawka podwodjna
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
>10-20kg 1 tabletka 2 tabletki

U pséw z zastoinowa niewydolnoscia serca, w wypadku jesli jest to klinicznie zasadne, lekarz
weterynarii moze podwoi¢ dawke — przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 — 1,0), w dalszym
ciggu podawane doustnie raz dziennie.

Zawsze stosowac dawki zalecone przez lekarza weterynarii.

U kotoéw produkt nalezy podawac doustnie, przy dawce minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 - 1,0)
chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizszg tabela:

Masa kota (kg) BANACEP vet 5 mg, tabletki
powlekane dla psoéw i kotow

2,5-5kg V5 tabletki

>5-10kg 1 tabletka

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po podaniu potowy tabletki, druga potowe nalezy umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 1 dnia. Blistry
nalezy przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania produktu u pséw i kotow o masie ciata ponizej 2,5 kg nie
zostaty ustalone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W czasie badan klinicznych u pséw lub kotow nie znaleziono dowodéw wskazujacych na toksyczne
oddziatywanie produktu na nerki, zaleca si¢ jednak monitorowanie stezenia kreatyniny i mocznika w
osoczu oraz liczby erytrocytow podczas leczenia. Jest to rutynowe postepowanie w przypadku
chronicznej choroby nerek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjna.

Poniewaz inhibitory ACE oddziatuja na ludzki ptod, kobiety w cigzy powinny szczegolnie uwazac,
aby przypadkowo nie potknaé produktu.

Cigzai laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie ciagzy lub laktacji. U samic kotow 1 psow w cigzy lub karmigcych oraz zwierzat
rozptodowych bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone. Benazepryl podawany codziennie
przez 52 tygodnie w dawce 10 mg/kg powodowal zmniejszenie masy jajnikow/jajowodow.

W badaniach prowadzanych na zwierzgtach laboratoryjnych (szczurach) obserwowano dziatanie
toksyczne na ptdd (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) po dawkach nietoksycznych dla matek.

Interakcje
Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato

jakiekolwiek inne leki.

U psow z zastoinowa niewydolnoscia serca produkt podawano réwnoczesnie z digoksyna,
diuretykami, pimobendanem i lekami antyarytmicznymi i stwierdzono brak niepozadanych interakcji
U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i NLPZ (niesterydowe leki przeciwzapalne) moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia funkcji
nerek. Podawanie produktu réwnocze$nie z innymi Srodkami przeciwnadci$nieniowymi (np.
blokerami kanalu wapniowego, betablokerami lub diuretykami), anestetykami lub srodkami
uspokajajacymi moze prowadzi¢ do addytywnego dzialania hypotensyjnego. Tak wiec réwnoczesne
stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazyc.

Lekarz weterynarii moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak
niedocisnienia (letarg, ostabienie, itp.) i podejmowac odpowiednie do wynikow obserwacji dziatania.
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amilorid. Lekarz weterynarii moze zaleci¢, aby w czasie stosowania
produktu rownoczesnie z diuretykiem oszczedzajgcym potas monitorowac stezenie potasu we krwi,
istnieje bowiem wtedy ryzyko wystgpienia hyperkalemii (wysokiego poziomu potasu we krwi).



Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt podawany zdrowym kotom w dawce 10 mg/kg masy ciata raz dziennie przez 12 miesiecy i
zdrowym psom w dawce 150 mg/kg masy ciata raz dziennie przez 12 miesi¢gcy powodowat
zmnigjszenie liczby erytrocytow, ale w trakcie badan klinicznych przy stosowaniu zalecanej dawki
takiego dziatania nie obserwowano ani u kotoéw, ani psow.

W przypadku przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przej$ciowego
niedocisnienia (niskie ci$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu
cieplego roztworu fizjologicznego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnie obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/2021

15. INNE INFORMACJE

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu.

Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE),
hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny [ w aktywna angiotensyne Il i przyczyniajacym
si¢ takze do zmniejszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i
aldosteronu, do ktorych nalezy zwezenie naczyn - zarowno tetniczych, jak zylnych - zatrzymywanie
sodu i wody przez nerki oraz przebudowa tkanek (w tym patologiczny przerost migs$nia sercowego i
zmiany degeneracyjne nerek).

Produkt powoduje u kotow i psow dtugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu - powyzej 95
% w okresie maksymalnej skuteczno$ci i znacznej aktywnosci (> 80 % u psow i > 90 % u kotow),
utrzymujace si¢ przez 24 godziny po podaniu dawki.

Produkt obniza cis$nienie krwi i zmniejsza objetosciowe obcigzenie serca u psow z zastoinowa
niewydolnos$cig serca.

U kotoéw z wywolang eksperymentalnie niewydolnoscig nerek, produkt normalizowat podwyzszone
cisnienie w kapilarach klebuszkow nerkowych i zmniejszat systemowe cisnienie krwi. Zmniejszenie
nadci$nienia ktebuszkowego moze op6zniac postep choroby nerek przez hamowanie ich uszkadzania.
W populacyjnych badaniach klinicznych z zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej,
przeprowadzonych u kotow z przewlekta chorobg nerek (PCN) wykazano, ze produkt powodowat
istotne zmniejszenie st¢zenia biatek w moczu oraz stosunku biatka w moczu do kreatyniny (UPC),
dziatanie to prawdopodobnie wigze si¢ ze zmniejszeniem nadci$nienia ktgbuszkowego i korzystnym
wplywem na btong¢ podstawna kiebuszkow.

U kotow z PNCN nie wykazano wptywu produktu na przezywalnos¢, ale srodek ten powodowat
zwigkszenie taknienia u kotow, zwlaszcza w bardziej zaawansowanych przypadkach choroby.

U psoéw benazeprylat jest wydalany w 54% przez drogi zotciowe i w 46% przez drogi moczowe, a u
kotow w 85% przez drogi zétciowe i 15% przez drogi moczowe. Na klirens benazeprylatu u psow i
kotow nie ma wptywu uposledzenie czynnos$ci nerek i dlatego w przypadku niewydolnosci nerek u
tych gatunkow zwierzat nie jest wymagana modyfikacja dawki produktu.

Pudelko zawierajace 14 lub 140 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie
Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z 0.0.

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

ul. Kard. Stefana Wyszynskiego 38

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



