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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Banacep Vet 5 mg comprimate filmate pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Benazepril ........cccovevicnnienneen 4,6 mg

(echivalent cu benazepril hidroclorid 5 mg)

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacid aceasti

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | . . ‘s ..
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti « A . . .
corectii a produsului medicinal veterinar

Oxid de fier galben (E 172) 0,117 mg

Oxid de fier rosu (E 172) 0,014 mg

Oxid de fier negru (E 172) 0,004 mg

Dioxid de titan (E 171) 1,929 mg

Celulozi microcristalind

Lactozd monohidrat

Povidond

Amidon de porumb

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu
Hipromeloza

Macrogol 8000

Comprimate filmate, alungite, biconvexe, de culoare bej, divizibile.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Caini:

Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici:

Reducerea proteinuriei asociatd cu boala cronicé renala.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipotensiune, hipovolemie, hiponatremie sau insuficienta renald acuta.
Nu se utilizeaza in cazuri de insuficients a debitului cardiac cauzati de stenozi aortica sau pulmonara.

Nu se utilizeazd in timpul gestatiei sau al lactatiei (vezi sectiunea 3.7).

3.4 Atentioniri speciale
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;g:i’éﬁ observat dovezi de toxicitate renald a produsului medicinal veterinar la caini sau pisici in timpul
idiilor clinice. Cu toate acestea, asa cum este obisnuit in cazurile de insuficientd renald cronica, se

recomanda monitorizarea creatininei plasmatice, ureei §i numarului de eritrocite pe durata tratamentului.

Eficacitatea si siguranta produsului medicinal veterinar nu au fost stabilite la cdini si pisici cu greutate
corporala sub 2,5 kg.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile dupa utilizare.

in caz de ingestie orald accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi eticheta sau
prospectul produsului.

Femeile insircinate trebuie si acorde o atentie deosebitd pentru a evita expunerea orala accidentala,
deoarece inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) s-au dovedit a afecta fatul in timpul
sarcinii la om.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini:
Frecvent nedeterminati | Varsaturi
(nu poate fi estimatdi din datele | Incoordonare
disponibile): Oboseald
Creatinini plasmatica crescutd*

*La cainii cu boala renala cronica, la inceputul tratamentului. O crestere moderati a concentratiilor plasmatice de
creatinind dupi administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) este compatibild cu
reducerea hipertensiunii glomerulare indusa de acesti agenti $i, prin urmare, nu reprezintd neaparat un motiv de
Intrerupere a tratamentului in absenta altor semne clinice.

in studiile clinice dublu-orb efectuate la cainii cu insuficientd cardiaca congestiva, produsul medicinal
veterinar a fost bine tolerat, cu o incidenti a reactiilor adverse mai mica decat cea observata la céinii
tratati cu placebo.

Pisici:
Rare Diaree, Emeza
(1 pani la 10 animale / 10.000 animale | Anorexie, Deshidratare, Letargie
tratate):
Frecventa nedeterminata Creatinini plasmatica crescutd*
(nu poate fi estimatd din datele | Apetit crescut, Crestere in greutate
disponibile):

*La pisicile cu boala renala cronic, la inceputul tratamentului. O crestere moderati a concentratiilor plasmatice
de creatinind dupd administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) este compatibild cu
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reducerea hipertensiunii glomerulare indusa de acesti agenti i, prin urmare, nu reprezinta neap at:im fﬁo Wede
Intrerupere a tratamentului in absenta altor semne clinice. SR i

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui ‘a\éxgurangel\A“*& ™
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti, prin medicul vetetinar, fie e
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale”
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza 1n timpul gestatiei sau al lactatiei.

Siguranta produsul medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cAinii si pisicile aflate in perioada de
reproducere, de gestatie sau de lactatie.

Benazeprilul a redus greutatea ovarelor i a oviductelor la pisici atunci cind a fost administrat zilnic, in
dozd de 10 mg/kg greutate corporald, timp de 52 de saptaméni. Efecte embriotoxice (malformatii ale
tractului urinar fetal) au fost observate in studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani) la doze
care nu au fost toxice pentru mama.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cainii cu insuficientd cardiacd congestivi, produsul medicinal veterinar a fost administrat in
combinatie cu digoxind, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare antiaritmice fira
interactiuni adverse demonstrabile.

La om, combinatia dintre inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si produsele medicinale
veterinare antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea eficacitatii antihipertensive
sau la afectarea functiei renale. Combinatia dintre produsul medicinal veterinar si al{i agenti
antihipertensivi (de exemplu, blocanti ai canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau
sedative poate duce la efecte hipotensive aditionale. Prin urmare, utilizarea concomitenti a AINS sau a
altor produse medicinale veterinare cu efect hipotensiv trebuie evaluatd cu atentie. Functia renal3 si
semnele de hipotensiune (letargie, sldbiciune etc.) trebuie monitorizate atent i tratate corespunzitor,

Interactiunile cu diuretice care reduc potasiul, cum ar fi spironolactona, triamterenul sau amiloridul, nu
pot fi excluse. Se recomandd monitorizarea nivelurilor plasmatice de potasiu in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar in combinatie cu un diuretic care reduce potasiul, din cauza riscului de
hiperkaliemie.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, o datd pe zi, cu sau fard hranid. Durata
tratamentului este nelimitata.

Caini:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, la o dozd minima de 0,25 mg (interval 0,25-0,5)
benazepril hidroclorid/kg greutate corporald o dati pe zi, conform tabelului de mai jos:

Banacep Vet 5 mg
Greutatea ciinelui (kg) Comprimate filmate
Doza standard Doza dubld
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate




.., Pisici:
" Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, la o dozi minima de 0,5 mg (interval 0,5-1,0)

Doza poate fi dublata, pastrand administrarea o datd pe zi, pani la 0 dozd minima de 0,5. mg/kg (ipterval
0,5-1,0), dacd’este considerat necesar din punct de vedere clinic si recomandat de medicul veterinar.

benazepril hidroclorid/kg greutate corporald o data pe zi, conform tabelului de mai jos:

Banacep Vet 5 mg
Greutatea pisicii (kg) Comprimate filmate
2,5-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Produsul medicinal veterinar a redus numarul de eritrocite la pisicile s@nitoase cand a fost administrat
zilnic in doza de 10 mg/kg greutate corporald timp de 12 luni si la céinii sanitosi cand a fost administrat
zilnic in doza de 150 mg/kg greutate corporald timp de 12 luni, insd acest efect nu a fost observat la doza
recomandatd in studiile clinice efectuate la cdini sau pisici.

In caz de supradozaj accidental, poate apirea hipotensiune tranzitorie reversibil. Tratamentul
presupune administrarea intravenoasi, prin perfuzie, a unei solutii saline izotone calde.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QC09AA07
4.2 Farmacodinamie

Benazeprilul hidroclorid este un prodrog care se hidrolizeazd in vivo in metabolitul siu activ,
benazeprilat. Benazeprilatul este un inhibitor foarte potent §i selectiv al enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA), prevenind astfel conversia angiotensinei I inactive in angiotensind II activd si
reducdnd, de asemenea, sinteza aldosteronului. Prin urmare, blocheaza efectele mediate de angiotensind
I si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retenia de sodiu si apa la nivel renal si
efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificérile degenerative renale).

Produsul medicinal veterinar determina o inhibare de lungd durata a activititii plasmatice a ECA la cini
si pisici, cu o inhibare de peste 95% la efectul maxim si o activitate semnificativd (>80% la cini i
>90% la pisici) care persistd timp de 24 de ore dupd administrare.

Produsul medicinal veterinar reduce tensiunea arteriald si sarcina volumetrica asupra inimii la cdinii cu
insuficientd cardiaca congestiva.



La pisicile cu insuficient renald experimentald, produsul medicinal veterinar normahzeaza pre
capilard glomerulari crescutd i reduce tensiunea arteriald sistemica.
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Reducerea hipertensiunii glomerulare poate incetini progresia bolii renale prin inhibarea dé{erloraru

suplimentare a rinichilor. Studiile clinice de teren controlate cu placebo la pisici cu boali renali cronica
(BRC) au demonstrat ca produsul medicinal veterinar reduce semnificativ nivelurile de protema urinard-

si raportul proteind/creatinind urinard (UPC); acest efect este probabil mediat prin reducerea
hipertensiunii glomerulare si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare.

Nu s-a demonstrat niciun efect al produsului medicinal veterinar asupra supravietuirii la pisicile cu BRC,
insd produsul medicinal a crescut apetitul pisicilor, in special in cazurile mai avansate.

4.3 Farmacocinetici

Dupd administrarea orald a benazeprilului hidroclorid, nivelurile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(Tmax de 0,5 ore la cdini i in decurs de 2 ore la pisici) i scad rapid, deoarece substanta activi este partial
metabolizat de enzimele hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompletd (~13%
la cAini) din cauza absorbtiei incomplete (38% la cini, <30% la pisici) si a metabolizirii de prim pasaj.

La cdini, concentratiile maxime de benazeprilat (Cmax de 37,6 ng/ml dupa o doza de 0,5 mg/kg benazepril
hidroclorid) sunt atinse cu un Tmax de 1,25 ore.

La pisici, concentratiile maxime de benazeprilat (Cmax de 77,0 ng/ml dupd o dozi de 0,5 mg/kg
benazepril hidroclorid) sunt atinse cu un Tmax de 2 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (ti2= 1,7 ore la cdini si t1/2 = 2,4 ore la
pisici) reprezinti eliminarea produsului medicinal veterinar liber, in timp ce faza terminala (t;2= 19 ore
la céini §i ti2= 29 ore la pisici) reflectd eliberarea benazeprilatului legat de ECA, in principal in tesuturi.
Benazeprilul si benazeprilatul se leaga extensiv de proteinele plasmatice (85-90%) si se regisesc in
principal in ficat i rinichi.

Nu existd diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cdnd benazeprilul
hidroclorid este administrat la cdini hréniti sau in post. Administrarea repetati a produsului medicinal
veterinar duce la o ugoard bioacumulare a benazeprilatului (R = 1,47 la céini si R = 1,36 la pisici cu 0,5
mg/kg), starea de echilibru fiind atinsa in cateva zile (4 zile la céini).

Benazeprilatul este excretat in proportie de 54% pe cale biliara si 46% pe cale urinara la cdini, si 85%
pe cale biliard si 15% pe cale urinard la pisici. Clearance-ul benazeprilatului nu este afectat la ciini sau

pisici cu functie renald afectatd, prin urmare nu este necesard ajustarea dozei produsului medicinal
veterinar la niciuna dintre specii in caz de insuficienta renala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate a jumatatilor de comprimat: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.
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Orice jun;‘ét‘été de comprimat trebuie returnati in spatiul deschis al blisterului si utilizatd in decurs de 1
zi. Blisterul trebuie introdus inapoi in cutia de carton.

~5.4 Na}iffa si compozitia ambalajului primar

‘ : _Bl-i:ster-zdin folie transparentd de PVC/PE/PVDC si folie de aluminiu, care contine 14 comprimate.

Cutie de carton cu:
1 blister (14 comprimate)
10 blistere (140 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Produsele medicinale veterinare nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 5”“

Cutie de carton pentru 1 blister (14 comprimate) sau 10 blistere (140 comprimate) i T

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Banacep Vet 5 mg comprimate filmate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine:
Benazepril .......cocoeeenreeeeiecece e 4,6 mg
(echivalent cu benazepril hidroclorid 5 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

14 comprimate
140 comprimate

| 4. SPECH TINTA ]

Caini, pisici.

| 5. INDICATIL ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orali.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE —l

Nu este cazul,

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra in loc uscat.

Orice jumdtate de comprimat trebuie returnatd in spatiul deschis al blisterului si utilizatd in decurs de 1
zi. Blisterul trebuie introdus inapoi in cutia de carton.
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(10, MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectul nainte de utilizare.

' [11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE l% !i ‘
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Blister cu 14 comprimate

L 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1
Banacep Vet

l 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —]
Benazepril 4,6 mg

(echivalent cu benazepril hidroclorid 5 mg)

| 3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
| 4. DATA EXPIRARI }

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL 3 5

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Banacep Vet 5 mg comprimate filmate pentru caini si pisici

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Benazepril ........ccoovecivinniiiieee 4,6 mg
(echivalent cu benazepril hidroclorid 5 mg)

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor 'Comp 0z1.§1a cantl?ativa, daca . .aceastﬁ
. . ! ’ informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti < P .. .
; corectii a produsului medicinal veterinar
Oxid de fier galben (E 172) 0,117 mg
Oxid de fier rosu (E 172) 0,014 mg
Oxid de fier negru (E 172) 0.004 mg
Dioxid de titan (E 171) 1,929 mg

Comprimate filmate, alungite, biconvexe, de culoare bej, divizibile.

3.  Specii tinta

Céini, pisici.

4. Indicatii de utilizare
Caini: Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici: Reducerea proteinuriei asociatd cu boala cronici renala.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza 1n cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scazutd), hipovolemie (volum sangvin
scézut), hiponatremie (nivel scazut de sodiu in sdnge) sau insuficienti renald acuta.

Nu se utilizeazi in cazuri de insuficientd a debitului cardiac cauzati de stenozi aortica sau pulmonara.
Nu se utilizeazi 1n timpul gestatiei sau al lactatiei (vezi sectiunea 6).

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu s-au observat dovezi de toxicitate renald a produsului medicinal veterinar la cdini sau pisici in timpul
studiilor clinice; cu toate acestea, asa cum este obignuit in cazurile de insuficientd renald cronici, se
recomanda monitorizarea creatininei plasmatice, ureei i numarului de eritrocite pe durata tratamentului.
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Eficacitatea sz\siguranta produsului medicinal veterinar nu au fost stabilite la cdini §i pisici cu greutate

corporald sub 2,5 kg. ‘ . .
tn cazurile de insuficientd renald cronicd, medicul veterinar va verifica starea de hidratare a amma}ulul
dvs. de companie inainte de a incepe tratamentul si poate recomanda efectuarea de ane'lhze'de sange
regulate in timpul tratamentului, pentru a monitoriza concentratiile de creatinind plasmatica si numarul
de eritrocite din singe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

aniniale:

Spalati mainile dupd utilizare.

in caz de ingestie orald accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta sau
prospectul produsului.

Femeile insdrcinate trebuie si acorde o atentie deosebitd pentru a evita expunerea orald accidentald,
deoarece inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) s-au dovedit a afecta fitul in timpul
sarcinii la om.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau al lactatiei.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cainii si pisicile aflate in perioada de
reproducere, de gestatie sau de lactatie.

Benazeprilul a redus greutatea ovarelor si a oviductelor la pisici atunci cind a fost administrat zilnic In
dozi de 10 mg/kg greutate corporald timp de 52 de saptamani. Efecte embriotoxice (malformatii ale
tractului urinar fetal) au fost observate in studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani) la doze
care nu au fost toxice pentru mama.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Informati medicul veterinar daci animalul ia sau a luat recent alte produse medicinale veterinare.

La cainii cu insuficientd cardiaca congestivd, produsul medicinal veterinar a fost administrat in
combinatie cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare antiaritmice fara dovezi
de reactii adverse asociate.

La om, combinatia dintre inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si produse medicinale
veterinare antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea eficacitétii antihipertensive
sau la afectarea functiei renale. Combinatia dintre produsul medicinal veterinar si alti agenti
antihipertensivi (de exemplu, blocanti ai canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau
sedative poate duce la efecte hipotensive aditionale. Prin urmare, utilizarea concomitentd a AINS sau a
altor produse medicinale veterinare cu efect hipotensiv trebuie evaluatd cu atentie. Functia renald si
semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie monitorizate atent si tratate corespunzator.

Interactiunile cu diuretice care reduc potasiul, cum ar fi spironolactona, triamterenul sau amiloridul, nu
pot fi excluse. Se recomandd monitorizarea nivelurilor plasmatice de potasiu in cazul utilizrii
produsului medicinal veterinar in combinatie cu un diuretic care reduce potasiul, din cauza riscului de
hiperkaliemie.

Supradozaj:

Produsul medicinal veterinar a redus numdrul de eritrocite la pisicile sinatoase cand a fost administrat
zilnic, in dozi de 10 mg/kg greutate corporald, timp de 12 luni si la cainii sanitosi cand a fost administrat
zilnic, in doza de 150 mg/kg greutate corporald, timp de 12 luni, Tnsd acest efect nu a fost observat la
doza recomandati in studiile clinice efectuate la céini sau pisici.
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In caz de supradozaj accidental, poate apirea hipotensiune tranzitorie reversibili. :Tratan
presupune administrarea intravenoasi, prin perfuzie, a unei solutii saline izotone calde.
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7.  Evenimente adverse T
Caini:

Frecventi nedeterminati Virsaturi

(nu poate fi estimatd din datele | Incoordonare

disponibile): Obosealad

Creatinind plasmatici crescuti*

*La céinii cu boald renala cronic3, la inceputul tratamentului. O crestere moderata a concentratiilor plasmatice de
creatinind dupd administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) este compatibild cu
reducerea hipertensiunii glomerulare indusi de acesti agenti si, prin urmare, nu reprezintd neapérat un motiv de
intrerupere a tratamentului in absenta altor semne clinice.

In studiile clinice dublu-orb efectuate la cdini cu insuficientd cardiaci congestiva, produsul a fost bine
tolerat, cu o incidenta a reactiilor adverse mai mici decit cea observati la cainii tratati cu placebo.

Pisici:
Rare Diaree, Emeza
(1 pani la 10 animale / 10.000 animale | Anorexie, Deshidratare, Letargie
tratate):
Frecventi nedeterminata Creatinind plasmatica crescuta*
(nu poate fi estimati din datele | Apetit crescut, Crestere in greutate
disponibile):

*La pisicile cu boala renald cronicd, la inceputul tratamentului. O crestere moderati a concentratiilor plasmatice
de creatinind dupd administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) este compatibili cu
reducerea hipertensiunii glomerulare indus de acesti agenti i, prin urmare, nu reprezint neaparat un motiv de
intrerupere a tratamentului in absenta altor semne clinice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd produsul medicinal veterinar nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, o datd pe zi, cu sau fird hrani. Durata
tratamentului este nelimitata.

Caini:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, la 0 dozad minima de 0,25 mg (interval 0,25-0,5)
benazepril hidroclorid/kg greutate corporala, o dati pe zi, conform tabelului de mai jos:

Banacep Vet S mg

Greutatea céinelui (kg) Comprimate filmate
Doza standard Doza dubla
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10 - 20 1 comprimat 2 comprimate




* v
Doza poate fi dublata, pastrind administrarea o dati pe zi, pana la o doza minima de 0,5. mg/kg (i_nterval
0,5-1,0), daci este considerat necesar din punct de vedere clinic §i recomandat de medicul veterinar.

Pisici: .
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat oral, la o dozd minima df’ 0,5 mg (interval 0,5-1,0)
benazepril hidroclorid/kg greutate corporals, o dat pe zi, conform tabelului de mai jos:

Banacep Vet 5 mg
Greutatea cdinelui (kg) Comprimate filmate
2,5-5 0,5 comprimat
>5-10 1 comprimat

9,  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra In loc uscat.

Orice jumdtate de comprimat trebuie returnata in spatiul deschis al blisterului si utilizata in decurs de 1
zi. Blisterul trebuie introdus inapoi in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton dupad Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Produsele medicinale veterinare nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
produselor medicinale veterinare care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj



Dimensiunea ambalajului;
1 blister (14 comprimate)
10 blistere (140 comprimate)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelongs, 26
Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Vallés, Barcelona
08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bistri-Vet SRL

Bistrita, str. Libertatii, nr. 13
420155, Bistrita-Nasaud
ROMANIA

Email: office@bistrivet.ro
Tel.: +(40) 363 401 304

Pentru_orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

17, Alte informatii

Benazeprilul hidroclorid este un prodrog care se hidrolizeazi in vivo in metabolitul siu activ,
benazeprilat. Benazeprilatul este un inhibitor foarte potent si selectiv al enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA), prevenind conversia angiotensinei I inactive in angiotensina II activi si reducind
astfel sinteza aldosteronului. Prin urmare, blocheazi efectele mediate de angiotensini II si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si apd la nivel renal si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificarile degenerative renale).

Produsul medicinal veterinar determina o inhibare de lunga durati a activitatii plasmatice a ECA la ciini
$1 pisici, cu o inhibare de peste 95% la efectul maxim si o activitate semnificativa (>80% la caini si
>90% la pisici) care persista timp de 24 de ore dupa administrare.

Produsul medicinal veterinar reduce tensiunea arteriald si sarcina volumetricd asupra inimii la c4inii cu
insuficientd cardiaci congestiva.

La pisicile cu insuficientd renald experimentald, produsul medicinal veterinar normalizeazi presiunea
capilard glomerulard crescutd si reduce tensiunea arteriald sistemicd. Reducerea hipertensiunii
glomerulare poate incetini progresia bolii renale prin inhibarea deteriorarii suplimentare a rinichilor.
Studiile clinice de teren controlate cu placebo la pisici cu boald renala cronicd (BRC) au demonstrat ci
produsul medicinal veterinar reduce semnificativ nivelurile de proteind urinara si raportul
proteind/creatinind urinari (UPC); acest efect este, probabil, mediat prin reducerea hipertensiunii
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glomerulare si efectele benefice asupra membranei bazale glomerulare. Nu s-a demonstrat niciun efect
al produsului medicinal veterinar asupra supravietuirii la pisicile cu BRC, insa produsul medicinal a
crescut apetitul pisicilor, in special in cazurile mai avansate.

Benazeprilatul este excretat in proportie de 54% pe cale biliari §i 46% pe cale urinard la cdini, §i 85%
pe cale biliard i 15% pe cale urinard la pisici. Clearance-ul benazeprilatului nu este afectat la céini sau
pisici cu functie renala afectata, prin urmare nu este necesard ajustarea dozei produsului medicinal

veterinar la niciuna dintre specii in caz de insuficientd renald.
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